
Warszawa, dniaC~.'.9.r2008 r. 
Gt.OWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 
GIF-IW-ZJP-4340/7-2/SZ/08 

OECYZJA Nr 6/0/2008 

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo 
farmaceutyczne (tekst jednolity z 2008r. : Dz. U. I\Jr 45, poz. 271), oraz art. 154 § 1 
i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowenie administracyjnego (tekst jednolity: 
Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn, zm.) 

GlOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzje nr 71WS/2008 z dnia 13.03.2008r.! zmieniona Postanowieniem nr 
GIF-IW-ZJP-4340/7-1/MJW/08 z dnia 14.03.2008r.! wstrzymujaca w obrocie i stosowaniu 

na terenie cafego kraju produkt leczniczy: 

PENTAXIM ®, proszek i zawiesina do aporzadzanla zawiesiny do wstrzykiwan
 
domlesnlowych 1 dawka 0,5 ml
 
nr serii 82024-2, data wazncsc! 03.2009,
 
podmiot odpowiedzialny: Aventis Pasteur S.A.
 

2 avenue Pont Pasteur 69007 Lyon, Francja 

UZASAONIENIE 
Glowny Inspektor Farmaceutyczny powyze] wymienionq decyzja wstrzyrnal w obrocie oraz 

stosowaniu na terenie caleqo kraju wskazana serie przedmiotowego produktu leczniczego, w 
zwiazku z podejrzeniem braku spelnienla wymagari [akosciowych. 

Po przeprowadzonej analizie, do Glowneqo Inspektora Farmaceutycznego w dniu 
9.05.2008r. wplyneto sprawozdanie z badari nr 022/0033A108/LES/PBS przeprowadzonych w 
Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego - Paristwowym Zakladzie Higieny. 

Orzeczenie zawarte w sprawozdaniu stwierdza, iz produkt leczniczy jest zgodny ze 
specyfikacjq podmiotu odpowiedzialnego. 

Majac na uwadze powyzsze, G.owny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstepie. 

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

doreczenia niniejszej decyzji, strona rnoze wy§~te·~-.Q!9wnego Inspektora Farmaceutycznego z 
wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie spraw~~:\ (j_~__ ..r.~.4 i?'1>. 
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OTRZYMUJA: ••,""-"..__ 

1.	 strona - Aventis Pasteur S.A., 2 avenue Pont Pasteur 69007 Lyon, Francja, reprezentowany przez Sanofi Pasteur 
Sp. z 0.0., ul. Grzybowska 80182, 00-844 Warszawa 

2.	 Minister Zdrowia; 
3.	 Prezes urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych; 
4.	 Gtowny Lekarz Weterynarii; 
5.	 Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
6.	 WIF - wszyscy; 
7.	 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny. 


