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DECYZJA Nr 73/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 zwiazku 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:

Aqua pro injectione Polpharma, rozpuszczainik do sporzadzania lekéw parenteralnych,
opakowanie 100 amp. 10 ml

nr serii: 1200313, data waznosci: 03.2016

podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 31.10.2013 r. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 22/WS/2013
wstrzymat w obrocie i stosowaniu na terenie catego kraju ww. serie produktu leczniczego Aqua
pro injectione Polpharma.

W dniu 18 listopada 2013 r. w wyniku badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie
Lekow do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wplynaf protokot nr NI-1703-13. Orzeczenie
w ww. protokole stanowi, iz badana probka przedmiotowego produkiu leczniczego nie
odpowiada wymaganiom specyfikacji. W badanych probkach ww. serii produktu leczniczego
Aqua pro injectione Polpharma stwierdzono obecno$¢ 0,9% roztworu chlorku sodu.

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

Niniejszej decyzji nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnoéci 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
dziatan okre$lonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegOlowych 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 postepowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszejdecyzji, strona moze wystapi¢ do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wqios’k\(ém-‘ ] ponpwhe rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130:§'3 ‘pk’t'.:_.ﬂ‘(paj&r_niésienie VCVT%S“KL{I o ponowne roépatrzenie sprawy nie

. R \ NSPEKTO
wstrzymuje wykonanig IMEISERLICO 2% FARMACHY | YEENY
T RS R
| TR
RO Wl (Y .aga\fl“'c’ PR Zofih Ulz
OTRZYMUJA; VBN s vy S

S W ,."

strona: Zaklady Fanna‘cégtyczlle PHARMA S/A., ul. Pelplifiska 19, 83-200 Starogard Gdafiski;
Minister Zdrowia; Mg T e

Prezes Urzedu Rejestracji-Produkiéw Leczpiczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarli; "~ .~

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy.
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