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DECYZJA Nr 18/WC/2014

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdZn. zmianami), w zwiazku z art. 104 | 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Ampicillin TZF, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 500 mg
numer serii: 2011013, data waznosci 10.2016
podmiot odpowiedzialny: Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne "Polfa" S.A.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 07 lutego 2014 r. Zachodniopomorski Wojewéddzki Inspektor Farmaceutyczny
wstrzymat w obrocie na terenie wojewodziwa zachodniopomorskiego ww. serie produktu
leczniczego Ampicillin TZF, w zwigzku z podejrzeniem braku speinienia wymagar jakosciowych.

W toku postepowania wyjasniajacego ww. produkt leczniczy zostat przekazany do
Narodowego Instytutu Lekdw, w celu przeprowadzenia badan jakos$ciowych.

W dniu 11 kwietnia 2014 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynat protokdt
badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekéw wraz z orzeczeniem, iz przedmiotowy
produkt leczniczy nie spetnia wymagan specyfikacji, w zakresie zanieczyszczen czastkami
widocznymi okiem nieuzbrojonym.

Majac powyzsze na uwadze, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Niniejsze] decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci z uwagi na fakt, iz
dalsza obecno$¢ przedmiotowego produktu leczniczego w obrocie moze stanowi¢ zagrozenie
dla zdrowia lub zycia ludzkiego.

Strona po ofrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatah okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych 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 postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzjr strona moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnlosklem Q po fozpatrzenle sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 kY. }/Kgawme/s‘ién’le yvp:osku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania nlnlej zej ;dsr;?zp i e e v imBCS

OTRZYMUJ TRl i s o Lo

1. strona: Tarchomiriskie Zaklady Edrmaceutyczne 'Bolfa S A UL. Aleksandra Fleminga 2, 03-176 Warsfawa;
2. Minister Zdrowia;

3. Prezes Urzedu Rejestracji Produic‘tow Lacznitzych Vyyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboéjczych;

4., Gléwny Lekarz Weterynarll; —

5.  Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklago

6. WIF — wazyscy.



