] Warszawa, dnia 18.04.2007 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
GIF-ZJ - 4620 - 53/MM/2007
DECYZJA Nr 53/WS/2007 .
Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity
z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

wstrzymuje w obrocie na terenie catego kraju produkt leczniczy o nazwie:

PLYN FIZJOLOGICZNY WIELOELEKTROLITOWY IZOTONICZNY, opakowanie po 500 ml,

e nr serii: WA24905251, termin waznosci: 01.2010,

e nr serii: WC08505251, termin waznosci: 03.2010,

e nr serii: WA25205251, termin waznosci: 01.2010,

e nr serii: UL07305251, termin waznosci: 11.2009;
podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0., ul. Hrubieszowska 2 01-209
Warszawa.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 121 ust. 4 ustawy z dnia
6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 63, poz. 533 z p6zn. zm.),
w zwigzku z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.).

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
powyzej wskazane serie produktu leczniczego, w zwigzku z decyzja nr 6/WS/2007 z dnia 18.04.2007 r.,
wstrzymujaca w obrocie przedmiotowe serie na terenie wojewodztwa $laskiego z uwagi na podejrzenie
niespetnienia wymogoéw jakosciowych.

Podejrzenie niespetnienia wymogow jakosciowych zostato zgtoszone w dniu 18.04.2007 r. przez
kierownika apteki Szpitala Wojewddzkiego w Bielsku Biatej, w zwigzku ze stwierdzeniem przez personel
medyczny obecnosci alkoholu we krwi u dwoch pacjentéw oddziatu neurologicznego.

Majac na uwadze fakt, iz poziom alkoholu we krwi pacjentéw moze wskazywa¢ na dozylng
droge jego podania, oraz fakt, ze jedynym wspdlnym dla obu przypadkdéw czynnikiem jest podanie
przedmiotowego produktu leczniczego, w/w serie nie moga by¢ przedmiotem obrotu oraz nie moga byé
stosowane w lecznictwie do czasu wykonania badan jakosciowych oraz wyjasnienia watpliwosci
dotyczacych bezpieczenstwa ich stosowania.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. w
sprawie okreslenia szczegoétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wnjosku- crpoggwne rozpatrzenie sprawy nie
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