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GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

Warszawa, dnia ..@19 ...... 2012,

GIF-N-ZJP-4350/25/ES/12
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 | 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pdzn.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Chlorsuccillin 200 mg, liofilizat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 10 fiolek;
numer serii: 201101, data waznosci 01.2014;
podmiot odpowiedzialny: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa $.A.,

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

2} niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 11.07.2012 r. Pomorski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wstrzymat w obrocie
i stosowaniu na terenie wojewodztwa pomorskiego przedmiotows serie ww. produkiu leczniczego.
Decyzja zostata podjeta w zwigzku ze stwierdzeniem, po rozpuszczeniu proszku obecnosci
kawatka szkta w fiolce.
Decyzja nr 2/WS/2012 w dniu 11.07.2012 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymat
w obrocie oraz stosowaniu na terenie catego kraju ww. serig produktu leczniczego Chlorsuccillin.
W dniu 24.07.2012 r. podmiot odpowiedzialny wystapit z wnioskiem o wycofanie
przedmiotowej serii produktu leczniczego, w celu dokonania oceny produktu pod katem obecnoéci
czastek szkla w ficlkach.
Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatarh okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobdéw 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 Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 §3 pkt 4l Kpa wnresnanle whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
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