Warszawa, dnia 22 stycznia 2019 r.

Poz. 6

OBWIESZCZENIE
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

z dnia 22 stycznia 2019 r.

w sprawie poinformowania 0 mozliwosci zwrotu produktu leczniczego do apteki

Na podstawie art. 121 ust. 3b ustawy zdnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
z 2017 r.poz. 2211, z p6zn. zm.V) oglasza sie, ze w przypadku produktu leczniczego: PecFent (Fentanylum),
400 mcg/dawke, aerozol do nosa, roztwor, nr serii: 54304 17, data wazno$ci: 10.2020

— wydanego juz pacjentom, zachodzi uzasadnione podejrzenie wystgpienia nieszczelno$ci opakowania
bezposredniego, co moze powodowaé odparowanie roztworu, atym samym zwigkszenie jego stezenia
i ryzyko podania nieprawidtowej dawki, co moze skutkowa¢ zaistnieniem powaznego zagrozenia dla zdrowia
publicznego.

Gltoéwny Inspektor Farmaceutyczny informuje 0 mozliwosci zwrotu okreslonej powyzej serii produktu
leczniczego do apteki.

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

Pawel Piotrowski

D Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1039, 1375, 1515,
1544, 1629, 1637, 1669, 2227 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60.





