Mazowiecki Wojewodzki Warszawa, dnia 19 listopada 2013r.
Inspektor Farmaceutyczny

WIF.WA.1.8554.8.1.2013.MKu

Decyzja Nr 01/D/2013

Na podstawie art. 104 § 1i 2, art. 107 § 1 3, art. 154 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960r. - Kodeks postepowania adminisracyjnego (tekst jednolity Dz. U.2013, poz. 267),

MAZOWIECKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 01/WS/2013 z dnia 8 stycznia 2013r. wstrzymujaca w obrocie i stosowaniu

na terenie wojewoédztwa mazowieckiego produkt leczniczy:

Nutriflex Lipid Plus emulsja do infuzji opak. a 1875 ml (3 komorowy worek)

nr serii: 123768051

data waznosci: 31.08.2014

podmiot odpowiedzialny: Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen,
Niemcy,

wytworca: Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Niemcy

kategoria dostepnosci: Lz

UZASADNIENIE

W dniu 8 stycznia 2013r. Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny na podstawie
decyzji Nr 01/ WS/2013 oraz postanowienia znak WIF.WA.I1.8554.1.2.2013.MKu.JK wstrzymat w ocbrocie
i stosowaniu na terenie wojewodztwa mazowieckiego produkt leczniczy Nutriflex Lipid plus zestaw
dwéch roztwordéw i emulsji do sporzadzania roztworu do infuzji 1875 ml, o numerze serii 123768051
oraz dacie waznosci 31.08.2014, w zwigzku ze zgtoszeniem podejrzenia braku spetnienia wymogow
jakosciowych, polegajacych na niewtasciwej kolejnosci pekania zgrzewow poszczegdlnych komor,
niezgodnie z instrukcjg zawarta w ulotce informacyjnej.

W toku postepowania wyjasniajacego przedmiotowy produkt leczniczy zostat przekazany do
badan do Narodowego Instytutu Lekow w Warszawie.

Z badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekéw wynikato, ze dla badanej prébki
produktu leczniczego Nutriflex Lipid plus zestaw dwéch roztwordw i emulsji do sporzadzania roztworu
do infuzji 1875 ml, o numerze serii 123768051, stwierdzono wifasciwy wyglad i prawidtowag
funkcjonalno$¢ opakowania bezposredniego produktu leczniczego, umozliwiajgcg zgodne z trescig
ulotki dla pacjenta (zatwierdzonej dn. 24.04.2009) przygotowanie roztworu do infuzji.

Majac na uwadze orzeczenie zawarte w protokole z badan potwierdzajgce wiasciwy wyglad i
prawidtowg funkcjonalnos¢ opakowania bezposredniego produktu leczniczego, umozliwiajgca zgodne z
trescig ulotki dla pacjenta przygotowanie roztworu do infuzji Mazowiecki Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

Pouczenie:
Zgodnie z art. 127 § 1 i 2 Kodeksu postepowania administracyjnego strona moze zlozy¢ odwotanie
od niniejszej decyzji do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego za posrednictwem Mazowieckiego
Inspektora Farmaceutycznego, w terminie czternastu dni od dnia doreczenia decyz;ji.
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