Mazowiecki Wojewodzki Warszawa, dnia 1 marca 2014r.
Inspektor Farmaceutyczny

03-707 Warszawa, ul. Florianska 10
tel. 22 628 28 60; 22 629 52 53

WIF.WA.1.8554.2.2.2014.DG

DECYZJA Nr 02/WS/2014

Na podstawie art. 121 ust. 1 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo farmaceutyczne
(tekst jednolity Dz. U. z 2008r. Nr 45. poz. 271 ze zm.) oraz art. 104, art. 107 § 1 3, art. 108 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U.
z 2013, poz. 267)

MAZOWIECKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1. wstrzymuje w obrocie i stosowaniu na terenie wojewodztwa mazowieckiego produkt

leczniczy:

Glucosum 5% et Natrium chloratum 0,9% 1:1 Fresenius roztwér do infuzji 1 poj. 500 mi

nr serii: 15FM220H1, data waznosci: 11.2015

podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Hrubieszowska 2, 01-209
Warszawa, Wytwoérnia Plynow Infuzyjnych w Kutnie

2. niniejszej decyzji nadaje rygor natvchmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie w/w serig produktu
leczniczego, t.j. Glucosum 5% et Natrium chloratum 0,9% 1:1 Fresenius roztwor do infuzji 1 poj. 500 ml
nr serii: 15FM220H1, data waznosci: 11.2015, podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabi Polska Sp. z
0. 0., ul. Hrubieszowska 2 , 01-209 Warszawa, Wytwornia Plynow Infuzyjnych w Kutnie w zwigzku ze
zgtoszeniem podejrzenia braku spetnienia wymogow jakosciowych.

Powodem zgtoszenia jest stwierdzenie: _zanieczyszczenia mechaniczne ( kiaczki” ) w roztworze".
W toku postepowania zabezpieczone proby skierowano do badan.

Majac powyzsze na uwadze, Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w
sentenciji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji- wigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach rozporzqdzgkiiaiﬂi drowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie

\Q‘fywania z obrotu produktéw leczniczych i
wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 34?}‘""%?, 77 XA

okreslenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania 14’555
~

\S€aRRTY 2/
POUCZEMIE ¢, /
Zgodnie z art. 127 § 1 i 2 Kodeksu postgi‘agyié"" -admihistracyjnego strona moze ztozy¢ odwolanie
od niniejszej decyzji do Gldwnego Inspektora ~Farihaceltycznego za posrednictwem Mazowieckiego
Inspektora Farmaceutycznego, w terminie czternastu dni od dnia dorgczenia decyzji.
Na podstawie art. 130 § 3 pkt 1 Kpa odwotanie nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.
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Otrzymuja:

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny,
Prezes Urzedu Rejestracji Produ
Zabkowska 42, 03-736 Warszawa
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strona - Fresenius Kabi Polska Sp. z 0. 0., ul. Hrubieszowska 2 , 01-209 Warszawa
Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa
ktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych wul.

Gtowny Lekarz Weterynarii, ul. Wspélna 30, 00-930 Warszawa
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego, al. Niepodleglosci 243a, 99-909 Warszawa
todzki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny 90-341 £6dz, ul. Fabryczna 25
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