) Warszawa, dnia 29.12.2006 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
GIF-N-N - 4630 - 67/MM/2006
DECYZJA Nr 67/WC/2006
Na podstawie art. 122 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z
2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.), w zwigzku z art. 154 § 1 oraz art. 104 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

1. wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy o nazwie: Sulfacetamidum
krople do oczu 100 mg/ml , opakowanie 12 minimséw x 0,5 ml, numer serii: 10306, data
waznosci 03.2008; podmiot odpowiedzialny: Zakiady Farmaceutyczne ,,POLPHARMA”
S.A. ul. Pelpiniska 19, 83-200 Starogard Gdanski.

2. uchyla decyzje Glownego Inspektora Farmaceutycznego Nr 45/WS/2006 z dnia
30.11.2006 r.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z
pézn. zm.). '

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 30.11.2006 r. decyzjg Nr 45/WS/2006 wstrzymat w
obrocie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej powyzej wskazang serie produktu leczniczego o nazwie:
Sulfacetamidum krople do oczu 100 mg/ml , opakowanie 12 minimséw x 0,5 ml, podmiot
odpowiedzialny: Zakfady Farmaceutyczne ,POLPHARMA” S.A. ul. Pelpinska 19, 83-200 Starogard
Gdarniski., w zwigzku z podejrzeniem, iz w/w seria produktu leczniczego nie spetnia wymagan
jakosciowych.

W toku przeprowadzonego postepowania wyjasniajgcego, prébki zakwestionowanej serii
produktu leczniczego zostaty skierowane do badan w Narodowym Instytucie Lekow.

W dniu 29.12.2006 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat protokét badan
Narodowego Instytutu Lekéw nr NI-2945-06 z dnia 29.12.2006 r., przeprowadzonych na prébkach
przedmiotowej serii produktu leczniczego. W/w protokét zawiera orzeczenie, iz przebadana probka
produktu leczniczego nie odpowiada ustalonym dla niej wymaganiom specyfikacji z powodu
niewtasciwego zabarwienia, co powoduje, iz nie powinna znajdowac¢ sie w lecznictwie.

Majac powyzsze na uwadze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;i.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. w
sprawie okreslenia szczeg6towych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania adrninistracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do G{c’awnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie rf'oqg(u d dqpb\:vqe rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. /}?* o 7 wLUWN\; INSPEKT "
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Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, WyrQ}Q.oW'Medycznych i roduktow Biobdjczych;
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