
Warszawa, dniaO':\.\9.~)2012 r. 
Gt.OWNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 

GIF-N-ZJP-4340/21-2/ES/11 

OECYZJA Nr 3/0/2012 

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo 
farmaceutyczne (Oz. U. Nr 45, poz. 271 z poin. zmianami), w zwi~zku z art. 154 § 1 i 2 ustawy 
z dnia 14~06.1960 r. - Kodeks PostflPowania administracyjnego Uednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 
98, poz. 1071 z poin. zm.) 

Gt.OWNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 
uchvla decyzje nr 21IWS/2011 z dnia 30.12.2011 r. wstrzymujaca w obrocie na terenie 

catego kraju produkt leczniczy 

Tazocin 4 g+0,5 g, proszek do sporzct,dzania roztworu do wstrzykiwan, opakowanie 12 fiolek, 
numer serii AGDE/21, data waznosci 07.2014 
podmiot odpowiedzialny: Pfizer Europe MA EEIG 

UZASAONIENIE 

W dniu 30 grudnia 2011 r. do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wpJyn~ta decyzja 
Opolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Opolu wstrzymuj~ca w obrocie i 
stosowaniu na terenie wojewodztwa opolskiego przedmiotow~ seri~ produktu leczniczego Tazocin. 
Oecyzja zostata podj~ta w zwi~zku ze stwierdzeniem po rozpuszczeniu proszku obecnosci kawatka 
szkta w fiolce. 

Maj~c na uwadze powyzsze Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 30 grudnia 2011 r. 
wstrzymat w obrocie oraz stosowaniu na terenie catego kraju wyzej wymienion~ seri~ produktu 
leczniczego Tazocin. 

W toku post~powania wyjasniaj~cego przedmiotowy produkt leczniczy zostat przekazany do 
Narodowego Instytutu Lekow w Warszawie, w celu przeprowadzenia badan jakosciowych. 

W dniu 11 stycznia 2012 r. do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wpJyn~t wniosek 
podmiotu odpowiedzialnego 0 uchylenie decyzji nr 21/WS/2011. 00 ww. wniosku podmiot 
odpowiedzialny doJ~czyt Raport z inspekcji wewn~trznej, w wyniku ktorej stwierdzono, iz 
pojawienie si~ szkta w jednej z fiolek jest przypadkiem jednorazowym i zadnych podobnych 
zgtoszeri nie otrzymano. 

W dniu 30 kwietnia 2012 r. do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wpJyn~t protok6J 
badari z Narodowego Instytutu Lekow nr NI-0006-12, zawieraj~cy orzeczenie, iz przedmiotowy 
produktu leczniczy speJnia wymagania specyfikacji 

Maj~c na uwadze powyzsze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wst~pie. 



POUCZENIE
 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu post~powania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

dor~czenia niniejszej decyzji, strona moze wystqpi6 do m6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

p. 

OTRZYMUJA: 

1. strona: reprezentowana przez Pfizer Polska Sp. z 0.0., ul. POSt!lpu 17B, 02-676 Warszawa; 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes U~du Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gf6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego 
6. WIF - wszyscy. 


