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DECYZJA Nr 76/WC/2013

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne {Dz. U.
Nr 45, poz. 271 z pdzn. zmianami), w zwigzku z art. 104 | 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r.
- Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Lutinus {Progesteronum), tabletki dopochwowe 21 tabl., 100 mg
numer serii: 0804.211A-1, data waznos$ci: 31.12.2015
podmiot odpowiedzialny: Ferring GmbH, Niemcy

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta informacja w systemie Rapid Alert
z organu kompetentnego z Niemiec o wycofaniu z obrotu ww. serii produktu leczniczego Lutinus,
w zwigzku z wadliwym dziataniem urzadzenia do blistrowania, ktére mogto przyczyni¢ sie do
powstania zmian w tabletkach. Dodatkowo do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
wplyneta decyzja wlasna przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu ww.
serii produktu leczniczego Lutinus.

Majac powyzsze na uwadze, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktow leczniczych i wyrobdéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej deqy_z_ji“,__‘strona moze wystapic do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem/eﬁﬁgq@vn/@“gsz,gatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pki, 4 iés,’;gpie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
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OTRZYMUJA:
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strona: reprezentowana przez: Farring_Pha‘r"magaué Poland Sp. z o. 0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa;
Minister Zdrowia; §
Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobdjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspekilor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF - wszyscy.
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