i Warszawa, dnia 16102006 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N — 0210-19/MM/2006

DECYZJA Nr 21/D/2006

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeé$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(tekst jednolity: Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz 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 p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje Nr 12/WS/2006 z dnia 29.03.2006 r.
w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie catego kraju produktu leczniczego:

DOXYCYCLINUM, roztwér do infuzji 20 mg/mli, 10 fiolek po 5 ml; nr serii: 740505; data
waznosci: 05.2007; pdmiot odpowiedzialny/wytwérca: Tarchomonskie Zaklady
Farmaceutyczne ,,Polfa” S. A., ul. Fleminga 2, 03-176 Warszawa.

UZASADNIENIE

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny decyzjq Nr 12/WS/2006 z dnia 29 marca 2006 r.
wstrzymat w obrocie na terenie catego kraju serie produktu leczniczego: DOXYCYCLINUM,
roztwor do infuzji 20 mg/ml, 10 fiolek po 5 ml; nr serii: 740505; data waznoSci: 05.2007; pdmiot
odpowiedzialny/wytworca: Tarchomorniskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” S. A., ul. Fleminga 2,
03-176 Warszawa, w zwigzku z decyzjg wilasng podmiotu odpowiedzialnego o wstrzymaniu
w obrocie przedmiotowej serii produktu leczniczego, podjetg z uwagi na podejrzenie obecnosci
zanieczyszczeh mechanicznych w roztworze.

W toku przeprowadzonego postepowania wyjasniajacego, probki zakwestionowanej serii
produktu leczniczego zostaly skierowane do badah w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego.

W dniu 12 pazdziernika 2006 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat, wraz
z whnioskiem strony o uchylenie przedmiotowej decyzji, protokét badan Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego nr NI-1068-06 z dnia 29.09.2006 r., zawierajacy orzeczenie, iz przebadana
probka produktu leczniczego odpowiada ustalonym dla przedmiotowego produktu leczniczego
wymaganiom normy producenta.

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

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

OTRZYMUJA: X RN A
1. strona - Tarchomoriskie Zaktady Fa‘rmaceutyczne,,Polfa”&A ul. Fleminga 2, 03-176 Warszawa;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow” Leczmczych i WyrolSow Medycznych;
3. WIF - wszyscy; e
4. ZOZ-y.



