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Gt.OWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJP-4350/33/SZ/10 

DECYZJA Nr 331WC/2010 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. 
U. Nr 45, paz. 271 z pozn. zmianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 
14.06.1960 r. - Kodeks posiepowenie administracyjnego (jednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 
98, paz. 1071 z pozn, zm.) 

Gt.OWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy: 

Bactrim (200 mg + 40 mg)/5 ml syrop
 
numer serii: F0751F71, data waznosci 01.2015;
 
podmiot odpowiedzialny: Roche Polska Sp. z 0.0., ul. Domaniewska 39 B,
 

02-672 Warszawa 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 5 sierpnia 2010 r. do G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplyn~~o 

zg~oszenie podmiotu odpowiedzialnego a podejrzeniu braku spelnienia wymagar'l 
[akosciowych przedmiotowej serii produktu leczniczego. Przyczyna zqloszenia bylo 
stwierdzenie w opakowaniu bezposrednim ww. produktu leczniczego zanieczyszczenia 
mechanicznego, prawdopodobnie kawalka przezroczystego szkla. 

Majac powyzsze na uwadze, G~6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 
Strona po otrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego 

podjecia dzialari okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 
12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczeqolowych zasad i trybu wstrzymywania 
i wycofywania z obrotu produkt6w leczniczych i wyrob6w medycznych (Oz. U. Nr 57, paz. 
347). 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni ad 

dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona maze wystapic do Glowneqo Inspektora 
Farmaceutycznego z wnioskiem a ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku a ponowne rozpatrzenie sprawy 
nie wstrzymuje wykonania niniejszet1eG~i: ~ . , . 
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1. strona: Roche Polska Sp. :o:o ~ u, (,p~rn~nl8'W~.~3 9~2!672 Warszawa 
2. Minister Zdrowia; '. ./ - \ ,_/ { j,,(~4.~"" / . " 
3. Prezes Urzltdu Rejestracji Pro:tlUkt6.yj;t{e~fir.et ct'i,W;y 6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. G.6wny Lekarz Weterynarii; '~{ ' " >
5. Naczelny Inspektor FarmaceutYqifyWojska ~.olskle 0; 
6. WIF-wszyscy. -" --.... _. •~ 


