Poznan, dnia /g grudnia 2008r.
WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZY

WIF.PO.H-8293/10/2008
DECYZJA Nr 01/WS/2008

Na podstawie art, 121 wvst, 11 art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r, Nr 43, poz. 271- tekst jednolity) {zwanej dalej ,Prawem
farmaceutycznym™), w zwiazku z art, 104 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego ( Dz, U, 2z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 — tekst jednolity z poZn.zm.) (zwane] dalej
’kpalh)

’ WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYGCZNY

wstrzymuje

w obrocie oraz stosowaniu na terenie wojewddztwa wielkopolskiego produkt leczniczy
0 nazwie:

INJ. NATRII CHLORATY ISOTONICA 20 x § amp. 2’ 10 ml (100amp. 10ml)
numer serii 1190808, data waznodci 08/2010

podmiot odpowiedzialny: Zallady Farmaceutyczno , POLPHARMA” S.A,
ul. Pelplitiska 19, 83-200 Starogard Gdanslki,

Na podstawic art. 121, ust, 4 Prawa Farmaceutycznego oraz art. 108 kpa. niniejszoj
decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnodci.

UZAjADNIENIE

W dniu 12 grudnia 2008r. do Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
wplyngto z Pleszewskiego Centrum Med}*cj:gn w Pleszewie Sp. z 0.0, (63-300) Pleszew, ul.
Poznafiska 125A, zploszenie podejrzenia braku spelnienin wymagan jakodciowych produkiu
leczniczego: INJ. NATRIT CHLORATI ISOTONICA 20 x 5 amp. 2’ 10 ml, numer serii 1190808, data
wasnoei 08/2010, podmiot odpowiedzialn}ll: Zaktady Farmacoutycezne ,POLPHARMA"™ S.A,
ul, Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski.

Zgltoszenia dokonat kierownik apteld szpitalnej podajac jako preyezyng zgloszenia podejrzenia
braku spelnienia wymagati jakosciowych w/w produktu leczniczego informacje, #e w opakowaniu
zbiorezym INJ, NATRII CHLORATI ISOTONICA 20 x 5 amp. &’ 10 ml, numer serii 1190808, data
waznosci 08/2010 znajdujg sie amputki opisane : AQUA PRO INJECTIONE 10 ml, seria 2280508,
data waznosei 05/2011,

W zwigzku z powyzszym wskazana w;,r'zqi seria produltu leczniczego nie moze by¢ stosowana
w lecznictwie do czasu wykonania badan jakodciowych.

POUCZENILE

Od niniejszej decyzji stuky stronie odwolanie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego

w Warszawie Odwotanie wnosi sig za posrednictwem Wielkopolskiego Wojewddzkicgo Inspektora
Farmaceutycznego w terminie 14 dni od dnia otrzymant If.é 7
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e farm, Koefmiers Jakubiec
gpecaliste frmeaii Minlezneg

Diveymnja: g i

Strona; Zaktady Farmacentycenc POLPHARMA™ S.A. ul-Rely 4, B3-200 Starogard Gdanski;

Minister Zdrowia, 00-052 Warszews, ul, Miodowa 15;

Glewny Inspektor Farmaceutyceny, 00-238 Warszawa, ul, Divga 38/40; :

Prezes Urzedy Rejestragii | Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medyeznyeh Produktdw Biobdiczyeh, (3-930 Warszawa, ul.

Zablowska 41;
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