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DECYZJA Nr 35/WC/2015

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 p6zn. zmianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1} wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Ceftazidime Kabi, 2000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub
infuzji, butelka 50 mi

numer serii: 18M2043 data waznoéci: 31.03.2018
podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

2) niniejszej decyziji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 3 wrzeénia 2015 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta
decyzja witasna podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu ww. serii produktu
leczniczego Ceftazidime Kabi. Decyzja zostata podjeta z uwagi na btad w ulotce dla pacjenta
dotyczacy dawkowania u niemowlat w wieku > 2 miesiecy i dzieci < 40 kg. W informaciji
przeznaczonej wylacznie dla fachowego personelu medycznego, omylkowo zostaia
umieszczona tabela dotyczaca przygotowania roztworu dla grupy pacjentéw z ulotki produktu
leczniczego o mniejszej mocy.

Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzek! jak w sentenc;ji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatar okresionych w przepisach Rozporzgdzenia 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).
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