
Warszawa, dnia .I.?!......2007 r. .QI 

GLOWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 
GIF-N-N- 021 0-25lMMl2007 

DECYZJA Nr 25lDl2007 

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne 
(tekst jednolity: Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z pozn. zm.) w zwiqzku z art. 162 § 1 ust. 1 
i § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postqpowania administracyjnego (tekst jednolity: 
Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zm.) 

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

stwierdza wvnasniecie decvzii nr 13MIS12007 z dnia 16.01.2007 r., 

w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie calego kraju produktu leczniczego: 

TARCEFOKSYM Ig ,  proszek do sporzqdzania roztworu do wsztrzykiwan, nr serii: 1010406, 
termin wainosci: 04.2008, podmiot odpowiedzialny: Tarchominskie Zaklady 
Farmaceutyczne Polfa S.A. 

UZASADNIENIE 
Glowny lnspektor Farmaceutyczny decyzjq nr 13MISl2007 z dnia 16.01.2007 r. wstrzymal 

w obrocie na terenie calego kraju powyzej wskazanq seriq przedmiotowego produktu leczniczego, 
w zwiqzku z podejrzeniem, iz nie spelnia ustalonych dla niej wymagan jakosciowych. 

W toku przeprowadzonego postqpowania wyjasniajqcego, probki zakwestionowanych serii 
produktu leczniczego zostaly skierowane do badan w Narodowym lnstytucie Lekow. 

Po przeprowadzonej analizie, w dniu 09.03.2007 r. do Glownego lnspektora 
Farmaceutycznego wplynql protokol Nr Nl-0082-07 z dnia 01.03.2007 r. z badan 
przeprowadzonych na przedmiotowych seriach w Narodowym lnstytucie Lekow, zawierajqcy 
orzeczenie stwierdzajqce, iz przebadane probki produktu leczniczego odpowiadajq ustalonym dla 
nich wymaganiom specyfikacji wytworcy 

Majqc na uwadze powyzsze, Glowny lnspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstqpie. 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postqpowania adrr~inistracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystqpic do Glownego lnspektora Farmaceutycznego z 
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. 

OTRZY MUJA: 
1. strona -Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.; 
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych; 
3. Minister Zdrowia; 
4. WIF -wszyscy; 
5. zoz-y. 


