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Warszawa, dnia............. 2010r.

GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/33-1/MJW/10
DECYZJA nr 17/D/2010

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pbzn. zm.), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z péZn.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzie nr 33/WC/2010 z dnia 05 sierpnia 2010 r. wycofujaca z obrotu na terenie
calego kraju produkt leczniczy:

Bactrim (200 mg + 40 mg)/5 ml syrop

numer serii: FO751F71, data waZznos$ci 01.2015;

podmiot odpowiedzialny: Roche Polska Sp. z 0.0, ul. Domaniewska 39 B,
02-672 Warszawa

UZASADNIENIE

Gitéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 33/WC/2010 z dnia 05 sierpnia 2010 r.,
wydang w zwigzku z decyzjq wilasnq podmiotu odpowiedzialnego wycofat z obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej ww. serie produktu leczniczego. Przyczyng podjecia decyzji bylo
stwierdzenie w opakowaniu bezposrednim ww. produktu leczniczego zanieczyszczenia
mechanicznego, prawdopodobnie kawatka przezroczystego szkia.

W toku przeprowadzonych dziatalh wyjasniajacych podmiot odpowiedzialny przedstawit
m.in. sprawozdania z badan analitycznych. Po przeprowadzeniu badania metodg spektroskopii
w podczerwieni stwierdzono, ze zanieczyszczenie to krysztaly cukru — sacharozy. Dodatkowe
badania przeprowadzone u wytwércy opakowania bezposredniego oraz u wytwércy ww. produktu
leczniczego wykluczyly ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego materiatami szklanymi.

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

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapié do Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy~
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strona: Roche Polska Sp. z 0.0., ul. E%hmamewska 9 B”Dz 672\93 zawa
Minister Zdrowia; A
Prezes Urzgdu Rejestrac)l Produktéw Leuqicfych Vﬁyrobév;ﬁedycznych | Produktéw Blobé]czych;
Gléwny Lekarz Waterynarll; —

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojaka Polskiego,

WIF - wezyscy.
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