, Warszawa, dnia 2. /.. 2011 .
GLOWNY INSPEKTOR |
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-ZJP-4340/20/BW/11
DECYZJA Nr 20/WS/2011

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z
pdzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wstrzymuje w obrocie na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Nutriflex Lipid Plus 1250 ml, Nutriflex Lipid Plus 1875 ml, Nutriflex Lipid Plus 2500 mi,
zestaw dwoch roztworow i emulsji do sporzadzania emulsji do infuzji,

Nutriflex Lipid Peri 1250 ml, Nutriflex Lipid Peri 2500 ml, Nutriflex Lipid Peri 1875 ml,
dwa roztwory do sporzadzania roztworu do infuzji

podmiot odpowiedzialny: BBraun Melsunhen AG, Carl Braun-Strasse 1, 34-212 Melsungen
Numer serii i data waznosci — zgodnie z zatgcznikiem,

2) niniejszej decyzji nadaje ryqor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 20.12.2011r. do Gtdébwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat wniosek Hurtowni
Farmaceutycznej dot. niespetnienia wymagan jakosciowych przedmiotowych serii ww. produktow
leczniczych. Wniosek przestano w zwigzku z wynikami badan stabilnoéci oraz mozliwoscig formowania sie
czgsteczek. Do czasu potwierdzenia powyzszych danych przez podmiot odpowiedzialny produkty nie moga
by¢ stosowane w obrocie.

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

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

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia

dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. -

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt’ 1 Kpa.Wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie

wstrzymuje wykonania niniejszej deeyzji. -~ -

Zalacznik- wykaz numerow sefrii i datwazﬁrgosg i

OTRZYMUJA: Gl %
strona: reprezentowana przez B/Braun Aescurlrap-Chifai- Sp z 0.0., ul. Tysiaclecia 14, 64-300 Nowy Toa/yél;
Minister Zdrowia; 1

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego

WIF — wszyscy.
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Produkt

NUTRIFLEX LIPID PLUS 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1875ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1875ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1875ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1875ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1875ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1875ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1875ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1875ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1875ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1875ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1875ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1875ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1875ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 1875ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS 2500ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML,

NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML ™

NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML

Numer serii

0052A152
0172A151
0231A151
0311A151
0393A151
0402A151
0512A151
1043A151
111158051
112018051
112328051
112618051
113268051
113628051
113758052
0052A151
0134A151
0186A151
0346A151
0382A151
0464A151
0512A151
111348051
111548051
112028051
112358051
112628051
113368052
113948052
0366A151
0016A151
0053A151
0083A151
0131A151
0223A151
0263A151
0353A151
0371A151
0386A151
0425A151
0482A151
0513A151
1026A151
1071A151
111068051
111328051
111468051

111538051

711618051
" 142228051

L 112428052

Data waznosci

2012-01-31
2012-03-31
2012-05-31
2012-07-31
2012-08-31
2012-09-30
2012-11-30
2012-12-31
2013-02-28
2013-04-30
2013-05-31
2013-05-31
2013-07-31
2013-08-31
2013-08-31
2012-01-31
2012-03-31
2012-04-30
2012-07-31
2012-08-31
2012-10-31
2012-11-30
2013-02-28
2013-03-31
2013-04-30
2013-05-31
2013-05-31
2013-07-31
2013-08-31
2012-08-31
2011-12-31
2012-01-31
2012-01-31
2012-02-29
2012-05-31
2012-05-31
2012-08-31
2012-08-31
2012-08-31
2012-09-30
2012-10-31
2012-11-30
2012-12-31
2013-01-31
2013-02-28
2013-02-28
2013-03-31
2013-03-31
2013-03-31

+2013-04-30

2013-05-31
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NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML 113128051 2013-07-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML 113418051 2013-07-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 1250ML 113738052 2013-08-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 2500ML  0175A151 2012-03-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 2500ML  1054A151 2013-01-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 2500ML 112558051 2013-05-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 2500ML 113738052 2013-08-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML  0011A151 2011-12-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML  0064A151 2012-01-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML  0101A151 2012-02-29
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML  0145A151 2012-03-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML  0173A151 2012-03-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML  0222A152 2012-05-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML  0314A151 2012-07-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML  0353A151 2012-08-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML  0395A151 2012-09-30
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML  0433A151 2012-09-30
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML  0473A151 2012-10-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML  1033A151 2012-12-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML 110868051 2013-01-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML 111128051 2013-02-28
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML 111618052 2013-03-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML 112158052 2013-04-30
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML 112458051 2013-05-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML 113228051 2013-07-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML 113528051 2013-07-31
NUTRIFLEX LIPID PERI 1875ML . 113918051 2013-08-31
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