Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/66/ES/13

DECYZJA Nr 66/WC/2013

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 45, poz. 271 z pdZn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r.
- Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

DTP - Szczepionka bloniczo-tezcowo-krztu§écowa adsorbowana, zawiesina do
wstrzykiwan, 25 amp. 0,5 ml

numer serii: 20911003C, data waiZnosci: 11.2014

podmiot odpowiedzialny: Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnos$ci.

UZASADNIENIE

W dniu 03 pazdziernika 2013 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneto
sprawozdanie z badan przeprowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego -
Panstwowy Zaklad Higieny wraz z orzeczeniem, ktdre stanowi, iz przedmiotowa seria ww.
produktu leczniczego nie spetnia wymagan jako$ciowych ze wzgledu na stwierdzona
niehomogennosé.

Majac powyzsze na uwadze, Gidwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

Niniejszej decyzji nadaje sig rygor natychmiastowej wykonalnosci z uwagi na fakt, iz
dalsza obecnos¢ przedmiotowego produktu leczniczego w obrocie moze stanowié¢ zagrozenie
dla zdrowia lub zycia ludzkiego.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego podjecia
dziatarh okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

od dnia doreczenla niniejszej decyzji, stron;a moze wystapic do Giléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o pohowhe mzrﬁai /zanle sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkf.. T\K%/? wnremeﬁle W;nlqsku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie

wstrzymuje wykonania niniejsze] Jdegfy GLOWNY INSPEKTOR
FARMACHL FEZNY
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1. strona: Instytut Biotechnologii Su\rqmﬁc'i\Szmp;onék BtQME{) S.A., al. Sosnowa B, 30-224 Krakow;
2. Minister Zdrowia;
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Lé“czmczyc_h Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
4. Gidwny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Paristwowy Zaktad Higieny
7. WIF —wszyscy.



