] Warszawa, dniaQ”\.\05|2012 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

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

DECYZJA Nr 3/D/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. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zmianami), w zwigzku z art. 154 § 1 i 2 ustawy
z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr
98, poz. 1071 z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
uchyla decyzje nr 21/WS/2011 z dnia 30.12.2011 r. wstrzymujaca w_obrocie na terenie

cateqgo kraju produkt leczniczy

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

UZASADNIENIE

W dniu 30 grudnia 2011 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta decyzja
Opolskiego Wojewéddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Opolu wstrzymujaca w obrocie i
stosowaniu na terenie wojewddztwa opolskiego przedmiotowg serie produktu leczniczego Tazocin.
Decyzja zostata podjeta w zwigzku ze stwierdzeniem po rozpuszczeniu proszku obecnosci kawatka
szkta w fiolce.

Majac na uwadze powyzsze Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 30 grudnia 2011 r.
wstrzymat w obrocie oraz stosowaniu na terenie catego kraju wyzej wymieniong serie produktu
leczniczego Tazocin.

W toku postepowania wyjasniajacego przedmiotowy produkt leczniczy zostat przekazany do
Narodowego Instytutu Lekéw w Warszawie, w celu przeprowadzenia badan jakosciowych.

W dniu 11 stycznia 2012 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
podmiotu odpowiedzialnego o uchylenie decyzji nr 21/WS/2011. Do ww. wniosku podmiot
odpowiedzialny dotaczyt Raport z inspekcji wewnetrznej, w wyniku ktérej stwierdzono, iz
pojawienie sie szkia w jednej z fiolek jest przypadkiem jednorazowym i zadnych podobnych
zgtoszen nie otrzymano.

W dniu 30 kwietnia 2012 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat protokét
badan z Narodowego Instytutu Lekéw nr NI-0006-12, zawierajgcy orzeczenie, iz przedmiotowy
produktu leczniczy spetnia wymagania specyfikacji

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.



POUCZENIE

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

doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

OTRZYMUJA:

strona: reprezentowana przez Pfizer Polska Sp. z 0.0., ul. Postepu 17B, 02-676 Warszawa;
Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Bioboéjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego
WIF - wszyscy.

OUNHhWN A



