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GIF-N-ZJP-4350/17/ML/13 Warszawa, dnia .................

DECYZJA Nr17/WC/2013

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
45, poz. 271 z p6ézn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z péin.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

DTP- Szczepionka bloniczo-tezcowo—krztuscowa adsorbowana, zawiesina do wstrzykiwan,

0,5 ml x 25 ampuiek

nr serii: 20910001D, data waznosci: 06.2013
podmiot odpowiedzialny: Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 20 lutego 2013 r. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjq nr 3/WS/2013
wstrzymat w obrocie i stosowaniu na terenie catego kraju ww. serie produktu leczniczego
DTP- Szczepionka bloniczo—tezcowo—krztuScowa adsorbowana, w zwiazku ze zgloszeniem
podejrzenia braku speinienia wymagan jakosSciowych, dotyczacych stwierdzenia w ampulce
przedmiotowego produktu leczniczego zanieczyszczenia w postaci przezroczystego ciata obcego.

W toku postepowania wyjasniajacego przedmiotowy produkt leczniczy zostat przekazany
do badan do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktadu Higieny.

W dniu 26 marca 2013 r. do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat protokot
badan z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zakiadu Higieny, zawierajacy
orzeczenie, iz badana prébka przedmiotowego produktu leczniczego jest niezgodna ze
specyfikacja.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;i.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatain okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegotowych 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
doreczenia niniejszej decyzji, strona.moze wystapi¢ do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego
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