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GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-2JP- 4630/68/D/SZ/07

DECYZJA Nr 93/D/2007

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity: Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z pézn. zm.) oraz art. 154
§ 1 oraz 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst
jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pdzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje Nr 68/WS/2007 z dnia 17.09.2007 r. w zakresie nastepujacej serii produktu

TRACRIUM roztwér do wstrzykiwan lub wlewu dozylnego 10 mg/ml, 5§ amp. x 5§ mi,
numer serii: 7039, termin waznosci; 03.2009;
podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Export Ltd

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 68/WS/2007 z dnia 17.09.2007 r., wstrzymat
w obrocie na terenie catego kraju wskazang seri¢ przedmiotowego produktu leczniczego w
zwigzku z podejrzeniem, iz nie spetnia ona wymagan jako$ciowych.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dopuszcza ponownie do obrotu przedmiotowa serig
produktu leczniczego Tracrium, za wyjatkiem czesci ww. serii produktu leczniczego Tractrium,
ktérej dotyczy decyzja Slaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego nr 2/WC/2007 z
dn. 17.12.2007 r. wycofujaca z obrotu w Niepublicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej Szpital
,Slaskie Centrum Urologii” z siedzibg w Chorzowie wskazang serig produktu leczniczego Tracrium
oraz nakazujgca jej zniszczenie.

W opinii Narodowego Instytutu Lekéw, zawartej w Protokole Badani z dnia 28.11.2007 r.,
podwyzszona zawarto$¢ zanieczyszczen w produkcie mogta byé spowodowana niewtasciwym
przechowywaniem produktu. Pobrana z hurtowni dodatkowa proba do badann odpowiada
wymaganiom specyfikacji wytworcy.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstgpie.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postonwanla administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
dorqczenla niniejszej decyzji, strona moze wys o Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
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