] Warszawa, dnia °26gq 2007 .
GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4340/59-1/D/MJW/07

DECYZJA Nr 70/D/2007

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(tekst jednolity: Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) w zwigzku z 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 decyzje nr 59/WS/2007 z dnia 24.05.2007 r. w zakresie produktu leczniczego:

DTP — szczepionka btoniczo-tezcowo-krztuscowa adsorbowana, zawiesina do wstrzykiwan
podskoérnych;
nr serii: 209050098, 20905010B, 20905010C;
podmiot odpowiedzialny: Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A.,
Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakow.

UZASADNIENIE
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny powyzej wymieniong decyzjg wstrzymat w obrocie na
terenie calego kraju wskazane serie w/w produktu leczniczego, w zwigzku ze zgtoszeniami
niepozadanych odczynéw poszczepiennych zwigzanych z podaniem przedmiotowych serii
szczepionki.

Po przeprowadzonej analizie, do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynety

sprawozdania z badan Panstwowego Zaktadu Higieny:

- nr 048/0121A/07/LES/PBS dla serii nr 20905009B;

- nr 043/0116A/07/LES/PBS dla serii nr 20905010B;

- nr 045/0118A/07/LES/PBS dla serii nr 20905010C;

oraz informacja Zaktadu Badania Surowic i Szczepionek Panstwowego Zaktadu Higieny, iz
wyniki badan przedmiotowych serii w/w produktu leczniczego spetniajg wymagania Farmakopei
Europejskiej i specyfikacji wytworcy.

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

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapic : do G#ownego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy F Lk :

OTRZYMUJA: . s
1. strona - Instytut Biotechnologii Surowic i Szczépionek BIOMED S.A., Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakéw;
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
3. Minister Zdrowia;
4. WIF - wszyscy;
5. ZOZ-y.



