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DECYZJA Nr 2/WS/2012

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271, z p62n. zm.), w zwiqzku z art. 104 oraz 108 S 1
ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postqpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z
2000r. Nr 98, poz. 1071 zp62n. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wstrzvmuie w obrocie oraz stosowaniu na terenie caleqo kraiu produkt leczniczv:

Chlorsuccillin 200 mg, liofilizat do spozqdzania roztworu do wstrzykiwafi, 10 fiolek;
numer serii: 201101, data wa2no5ci 0'1.2014;
podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.,

ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia G6ra.

2l ninieiszei decvzii nadaie rvqor natvchmiastowei wvkonalnoSci.

UZASADNIENIE
W dniu 11.07.2012 r. do Gl6wnego lnspektora Farmaceutycznego wplynqla decyla

Pomorskiego Wojew6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego wstrzymujqca w obrocie i stosowaniu
na terenie wojew6dztwa pomorskiego przedmiotowq seriq produktu leczniczego Chlorsuccillin.
Decyzja zostala podjgta w zwiqzku ze stwierdzeniem, po rozpuszczeniu proszku obecno6ci
kawaNka szkla w fiolce.

Majqc na uwadze powy2sze, ww. seria nie mo2e by6 przedmiotem obrotu oraz nie mo2e
by6 stosowana w lecznictwie do czasu wyja5nienia w4tpliwo6ci dotyczqcych bezpieczehstwa jej
stosowania.

Strona po otrzymaniu powy2szej decyli, zobowiqzana jest do natychmiastowego podjqcia
dzialah okre6lonych w przepisach Rozpozqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okre5lenia szczeg6lowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produkt6w leczniczych i wyrob6w medycznych (Dz. U. Nr 57, poz.347).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 $ 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia

dorgczenia niniejszej decyzji, strona mo2e wystqpi6 do Gl6wnego lnspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatzenie

Zgodnie z art. 130 $ 3 wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstzymuje wykonania ni

oTRZYMUJA
1. strona: Przedsigbiorstwo
2. Minister Zdrowia;
3. Prezes Urzgdu Rejestracji Produkt6w Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych;
4. Gl6wny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. WIF -wszyscy.

Pola 21, 58-500 Jelenia G6ra


