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DECYZJA Nr 39/WCl,2010

Na podstawie art. 122 ust.1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
45,po2.271 zpo2n. zmianami),wzwiqzku zarL 104 i108 S 1 ustawyzdnia 14.06.1960 r .  -
Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p62n.
zm') 

c*.owNy rNspEKToR FARMAcEUTyczNy

1) wvcofuie z obrotu na terenie caleqo kraiu produkt leczniczv:

Vigantol, krople doustne, rozlu6r,500 mcg/ml (20000 j.m./ml)
n u mer seri i : 6635 201, data wa2n o6c i 31.1 0.201 4;
numer serii: 6633501, data wa2no6ci 30.09.2014;
numer serii: 6633402, data wa2no6ci 30.09.2014;
numer serii: 6619401, data wa2no5ci 31.08.2014:'
numer serii: 6619302, data wa2no5ci 31.08.2014;
numer serii: 6600401, data waino5ci 30.06.2014;
numer serii: 6600301, data wa2no5ci 30.06.2014;
numer serii: 6600201, data wa2no5ci 30.06.2014;
numer serii: 403110{, data wa2no5ci 30.06.2014;
numer serii: 6565101, data wa2no6ci 31.03.2014;
n umer serii : 6565201, data wa2no6ci 31 .03.201 4;
numer serii: 6565003, data wa2no6ci 28.02.2014;
numer serii: 6557601, data wa2no6ci 28.02.2014;
numer serii: 6557501, data wa2no6ci 28.02.2014;
numer serii: 6557401, data wa2no5ci 28.02.2014;
numer serii: 6557301, data wa2no6ci 28.02.2014;
numer serii: 6557203, data wa2no5ci 28.02.2014;

podmiot odpowiedzialny: Merck KGaA, Darmstadt, Niemcy

2) ninieiszei decvzii nadaie rvqor natvchmiastowei wvkonalno6ci.

UZASADNIENIE
W dniu 7 wrzeSnia 2010 r. do GN6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplynqla decyla

wlasna pzedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu przedmiotowych serii
produktu leczniczego. Pzyczynq podjgcia decyzji byfo stwierdzenie obecnoSci zanieczyszczenia
chemicznego, pochodzqcego z gumowej czq6ci aplikatora pipety.

Majqc powyzsze na uwadze, Gl6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji.
Strona po otzymaniu powyZszej decyzji, zobowiqzana jest do natychmiastowego podjqcia

dzialafi okreSlonych w pzepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 marca 2008 r. w sprawie okre6lenia szczeg6lowych zasad i trybu wstzymywania
i wycofywania z obrotu produkt6w leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 57, poz.347).



POUCZENIE
Zgodnie z arl. 127 $ 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia

dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystqpi6 do Gl6wnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 S 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstzymuje wykonania niniejszej decyzji.
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OTRZYMUJA:

1 .
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5.
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strona: reprezentowana pr:zez Merck Sp. z o.o,, Al, Jerezolimskie 178, 02"[86 Warszawa;
Minister Zdrowia;
Prezes Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych;
Gl6wny Lekarz Weterynarii ;
Naczelny Inspektor Fatmaceutyczny Wojska Polskiego;
WlF -wszyscy,


