) Warszawa, dnia 11.08.2006 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N - 0210-18/MM/2006

DECYZJA Nr 18/D/2006

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 pdzn. zm.) oraz art. 127 § 3 w zwigzku z
art.138 § 1 ptk. 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 21/WS/2006 z dnia 26.07.2006 r oraz umarza postepowanie
w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie catego kraju produktu leczniczego :

BIOFUROXYM 750 mg fiolka s. subst., nr serii: 1010505C; data waznosci:
05.2007;wytworca: Bioton Sp. z o0.0., Duchnice, ul. Ozarowska 28/30, 05-850 Ozaréw Maz.;
podmiot odpowiedzialny: Bioton Sp. z 0.0., ul. Staroscinska 5, 02-516 Warszawa

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjag Nr 21/WS/2006 z dnia 26 lipca 2006 r.
wstrzymat w obrocie na terenie catego kraju serie produktu leczniczego: BIOFUROXYM 750 mg
fiolka s. subst., nr serii: 1010505C; data waznosci: 05.2007; wyltwdrca: Bioton Sp. z o.0., Duchnice,
ul. OzZarowska 28/30, 05-850 Ozaréw Maz.; podmiot odpowiedzialny: Bioton Sp. z o.0., ul.
Starosciniska 5, 02-516 Warszawa, w zwigzku z podejrzeniem, iz nie spetnia wymagan
jakosciowych.

W dniu 03.08.2006 r. strona wniosta o ponowne rozpatrzenie sprawy, jako argument
podnoszac fakt, ze przedmiotowy produkt leczniczy zostat przed podaniem go pacjentowi
przygotowany w sposéb niezgodny z zaleceniami.

W toku przeprowadzonego postepowania wyjasniajacego potwierdzono, ze w/w produkt
leczniczy zostat przygotowany do podania pacjentowi w sposéb niezgodny z zaleceniami
zawartymi w ulotce przylekowej, poprzez uzycie niewtasciwego rozpuszczalnika.

Prawidiowg jakos¢ fizycznych wiasciwosci przedmiotowego produktu leczniczego
potwierdzit rowniez przestany do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w dniu 11 sierpnia
2006 r. Protokét Badan Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego nr NI-1572-06 z dnia
11.08.2006 r., zawierajgcy orzeczenie, iz przebadana prébka produktu leczniczego w zakresie
przebadanych parametrow fizycznych jest zgodna ze specyfikacja.

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
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze, wsf?_pledo Gtdébwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie /sp’ra

OTRZYMUJA: B
1. strona - Bioton Sp. z 0.0., ul. St\aro§cu‘tska 5°02-5° /
2. Prezes Urzqedu Rejestracjl Produktpw Leczmc’ ych i W obéw Medycznych
3. WIF - wszyscy ~ P
4. ZOZy Tt



