
Warszawa , dnia .~f.: .~.'... 2010 r. 

DECYZJA Nr 11WS/2010 

Na podstawie art . 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo 
farmaceutyczne (Oz. U. z 2008r. Nr 45 , paz. 271 , z pozn. zm.), w zwiazku z art. 104 oraz 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 .) 

G~6WNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 
1) wstrzymuje w obrocie oraz stosowaniu na terenie cafego kraju produkty lecznicze 

o nazwie: 

Synflorix, zawiesina do wstrzykiwar'i w ampufkostrzykawce,
 
numer serii: ASPNA007CK, data waznosci 31.08.2011,
 
Rotarix, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej,
 
numer serii: A41 CA961 a, data waznosci 30.06.2011,
 
podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de I'lnstitut 89, B-1330
 

Rixensart, Belgia 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
Gf6wny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obracie i stosowaniu na terenie 

Rzeczypospolitej Polskiej ww. serie pradukt6w leczniczych w zwiazku z podejrzeniem 
niespefnienia wymog6w jakosciowych. 

Majqc na uwadze powyzsze , w/w serie nie mogq bye przedmiotem obratu oraz nie mogq 
bye stosowane w lecznictwie do czasu wyjasn ienia watpliwosci . 

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzj i, zobowiazana jest do natychrniastowego podiecia 
dzialari okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrawia z dnia 12 marca 2008 r. 
w sprawie okreslenia szczeg6fowych 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 Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem a ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art . 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonan ia niniejszej d~cy~i :~ ........ 
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1. strona: reprezentowana przez GS,!<"80mmer!p.;ial s~ 00, ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa; 
2. Min ister Zdrowia ; ' ,.,,"-.......__"
 
3. Prezes tlrzedu Rejestracji Produkt6w L~c'znlczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. GI6wny Lekarz Weterynarii; 
5. GI6wny lnspektor Sanitarny; 
6. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
7. WIF - wszyscy. 


