Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/22/ES5/14
Warszawa, dnial, 9 KW' 701

DECYZJA Nr 22/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 pozn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 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 calego kraju produkt leczniczy:

NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS, roztwér do infuzji, 9 mg/ml, butelka 250 ml
numer serii: 15SHA708W1, data waznosci: 12.2016
podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 28 kwietnia 2014 r. Kujawsko-Pomorski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
w Bydgoszczy wstrzymat w obrocie i stosowaniu na terenie wojewddztwa kujawsko-
pomorskiego ww. serie produktu leczniczego NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS,
w zwigzku ze zgloszeniem podejrzenia braku spetnienia wymagan jakos$ciowych z powodu
czarnych zanieczyszczen widocznych w butelkach ww. produktu leczniczego.

Wobec powyZzszego, w dniu 29 kwietnia 2014 r. podmiot odpowiedzialny zwrdcit sie do
Glownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o wycofanie z obrotu ww. serii produktu
leczniczego NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS.

Majac powyZzsze na uwadze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Strona po ofrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktdw leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. Nr §7, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyziji- su'ona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wmoskle;n Q pOnowée )gzgatmenle sprawy.
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