) : Warszawa, dnia 21.04.2006r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4630 — 30/ZN/2006
DECYZJA Nr 30/WC/2006

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Jednolity tekst Dz. U. z 2004r. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr
98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

wycofuje z obrotu na terenie catego kraju

produkt leczniczy o nazwie: PRIMENE 10 % roztwér do wstrzyknie¢ dozylnych 100 ml,
nr serii: 0501132, data waznosci: 06.2007 r., podmiot odpowiedzialny: Baxter
Healthcare Corporation Clintec Parenteral, Maurepas Cedex, Francja, wytwérca, u
ktérego nastepuje zwolnienie serii: Clintec Parenteral, Amilly- B.P.347, 45203
Montargis Cedex, Francja

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

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wycofuje z obrotu w/w serie produktu leczniczego
PRIMENE 10 % roztwor do wstrzyknieé dozylnych 100 ml, podmiot odpowiedzialny:
Baxter Healthcare Corporation Clintec Parenteral, Maurepas Cedex, Francja,
wytwodrca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii: Clintec Parenteral, Amilly- B.P.347,
45203 Montargis Cedex, Francja

W dniu 21.04.2006 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego wptynat protokét badar NI-0363/06 orzekajacy iz w/w produkt
leczniczy nie odpowiada wymaganiom specyfikacji wytworcy nr 2B118A, ze wzgledu na
nieodpowiednie zabarwienie roztworu oraz obecnos¢ osadu.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w
sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢é do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzeme sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wnleSIenle wnlosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy
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Baxter Healthcare Corp. Clintec Parenteral 78311 Maurepa, G Avenue L_Pasteur, France;
Przedstawiciel podmiotu odpowledzialnego: Baxter Poland Gl. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, , Wyrobéw Medycznych i Produktéw Blobsjczych;
WIF- wszyscy;
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