] Warszawa, dnia 79.04.2007 r.
GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-N-N — 4620 — 54/MM/2007

DECYZJA Nr 54/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 cateqo kraju produkt leczniczy o nazwie:

AMINOPLASMAL 10% E, roztwér do wlewu dozylnego 1 fl. 1000 ml, numer serii: 6351A164,
data waznosci 07.2009, podmiot odpowiedzialny: B. Braun Melsungen AG-Niemcy.

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 53, poz. 533 z pézn. 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 pézn. zm.).

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
powyzej wskazang serie produktu leczniczego, w zwiazku z decyzjg nr 5/WS/2007 z dnia 20.04.2007 r.
Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wstrzymujaca w obrocie przedmiotowg
serie na obszarze wojewddztwa matopolskiego, w zwiazku z podejrzeniem, iz nie spetnia ona wymagan
jakosciowych.

Podejrzenie niespetnienia wymogow jakosciowych zostato zgtoszone w dniu 20.04.2007 r. przez
Kierownika Apteki Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie, z uwagi na stwierdzenie w 46 flakonach ww.
serii produktu leczniczego, obecnosci w roztworze nierozpuszczalnych czgsteczek, widocznych na tle
biato-czarnego ekranu.

Majac powyzsze na uwadze, w/w seria nie moze byé przedmiotem obrotu oraz nie moze by¢
stosowana w lecznictwie do czasu wykonania badan jakosciowych oraz wyjasnienia watpliwosci
dotyczacych bezpieczeristwa jej stosowania.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatarn okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r.
w sprawie okreslenia szczeg6towych 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 wystgpi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Zz whnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wmosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.
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