GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4630 - 8/ MSz /2005

DECYZJA Nr 08/WC/2005
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

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 pozn. 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 pbzn. zm.)

wycofuje
z obrotu na terenie catego kraju nastepujacy produkt leczniczy :

RANTAKSYM fiol. 1g — proszek do przygotowywania roztworu do wstrzyknie¢
nr serii : 9951687

data waznosci : 08.2006

podmiot odpowiedzialny : Ranbaxy Laboratories Ltd.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalno$ci 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

Glowny Inspektor Farmaceutyczny decyzja Nr 09/WS/2005 z dnia 24 lutego 2005r.
wstrzymal w obrocie na terenie calego kraju wiw serig produktu leczniczego RANTAKSYM
fiol. 1g - proszek do przygotowywania roztworu do wstrzyknie¢, podmiot
odpowiedzialny : Ranbaxy Laboratories Ltd. w zwigzku z podejrzeniem iz nie spelnia
wymagan jakosciowych.

Pobrane préby przestano do badan w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego. W
dniu 18 marca 2005r. do Gldéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynglo orzeczenie
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego, iz badana seria nie odpowiada wymaganiom
normy wytworcy.

W zwiazku z powyzszym, Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji.
POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapic¢ do Glownego Inspekiora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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