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DECYZJA Nr 25/WC/2012

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
45, poz. 271 z pdin. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn.
zm)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Chlorsuccillin 200 mg, liofilizat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwarn, 10 fiolek;

numer serii: 201101, data waznosci 01.2014;
podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.,
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Géra.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 11.07.2012 r. Pomorski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny wstrzymat w obrocie
i stosowaniu na terenie wojewddztwa pomorskiego przedmiotowa serig ww. produktu leczniczego.
Decyzja zostala podjeta w zwiqzku ze stwierdzeniem, po rozpuszczeniu proszku obecnosci
kawatka szkla w fiolce.
Decyzja nr 2/WS/2012 w dniu 11.07.2012 r. Gldéwny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymat
w obrocie oraz stosowaniu na terenie catego kraju ww. serie produktu leczniczego Chiorsuccillin.
W dniu 24.07.2012 r. podmiot odpowiedzialny wystapit z wnioskiem o wycofanie
przedmiotowej serii produkiu leczniczego, w celu dokonania oceny produktu pod katem obecnosci
czgstek szkla w fiolkach.
Majac powyzsze na uwadze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan 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 wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gibwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem ¢ ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
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1. strona: Przedsigblorstwo Farm'aceutyczho Jalfa 8.A., ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenla Géra
2. Minister Zdrowia; : - -
3. Prezos Urzedu Rejestracji Produktdw Lecznlczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Blobdjezych;



