] Warszawa, dnia %0082010 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/44/MJWI10
DECYZJA Nr 44/WC/2010

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 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr
98, poz. 1071 z p6ézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) _wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkty lecznicze:

Diphereline SR 3,75 (Triptorelinum) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
zawiesiny o przedifuzonym uwalnianiu do wstrzykiwan; 3,75 mg

numer serii: U006 data waznosci: 12/2010;
numer serii: U016 data waznosci: 01/2011;
numer serii: U019 data waznosci: 01/2011;
numer serii: U072 data waznosci: 05/2011;
numer serii: U104 data waznosci: 09/2011;
numer serii: U121 data waznosci: 10/2011;
numer serii: U122 data waznosci: 10/2011;
numer serii: U131 data waznosci: 10/2011;
numer serii: V006 data waznosci: 01/2012;
numer serii: C08241 data waznosci: 02/2012;

Diphereline SR 11,25 mg (Triptorelinum) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
zawiesiny o przedtuzonym uwalnianiu do wstrzykiwan; 11,25 mg

numer serii: T072 data waznosci: 10/2010;
numer serii: T065 data waznosci: 11/2010;
numer serii: T075 data waznosci: 11/2010;
numer serii: U006 data wazno$ci: 01/2011;
numer serii: U017 data waznosci: 02/2011;
numer serii: U032 data waznosci: 05/2011;
numer serii: U033 data waznosci: 05/2011;
numer serii: U048 data waznosci: 06/2011;
numer serii: U050 data waznosci: 08/2011;
numer serii: U059 data waznosci: 09/2011;
numer serii: U063 data waznosci: 09/2011;
numer serii: U706 data waznosci: 08/2011;
numer serii: U071 data waznosci: 11/2011;
numer serii: U711 data waznosci: 10/2011;
numer serii: V007 data waznosci: 01/2012;
numer serii: V015 data waznosci: 02/2012;
numer serii: C09380 data waznosci: 03/2012;

podmiot odpowiedzialny: Ipsen Pharma, Francja



2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 30 wrzesnia 2010 r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wpiyneta
decyzja witasna podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu przedmiotowych serii
produktéw leczniczych. Przyczyng podjecia decyzji jest btedne oznakowanie na etykiecie
amputki z rozpuszczalnikiem. Amputka z rozpuszczalnikiem oznakowana jest jako
izotoniczny roztwér chlorku sodu, powinno by¢: mannitol z wodg do wstrzykiwan.

Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

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

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapic do Gtownego 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 decyzji.

o f S

s

PO 7 UD. \.,;"f!i_:v,'\a:’uiz.l)’iiuir—zi’_,ei'-’.'r{"‘fﬁj’\':J-."E:Ub/(-iﬂaiir’
N S

/a0

)

/

el S

OTRZYMUJA:
1. strona reprezentowana przez IPSEN POLAND SP. z o.0., ul. Jana Pawt{a Il 29, 00-867 Warszawa;
2. Minister Zdrowia;
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobojczych;
4. Gléwny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. WIF —wszyscy.



