GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

Warszawa, dnia ,J’QEE 2005 .

GIF-N-N — 4620 - 1472005

DECYZJA Nr 14/WS/2005
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie arl. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutycine (tekst jednolity
7 2004r. - Dz. U. Nr 53, poz. 533 z pA#n. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071z pbin. zm.)

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

GLUCOSUM 5% roztwor do wiewu doZylnego, flakon 500ml
nr seril : TD 05604251
data wainoéci : 04.2008
: Fresenius Kabi Polska sp. z 0.0., Wytwdrnia Plynéw Infuzyjnych, 99-300 Kutno, ul.
Sienklewicza 25
podmiot odpowiedzialny : Fresenius Kabi Polska sp. z 0.0, 02-305 Warszawa, Al
Jerozolimskie 146D

UZASADNIENIE:

Gidwny Inspekior Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie na terenie Rzeczypospolite] Polskie)
wiw serie produktu leczniczege GLUCOSUM 5% roztwér do wiewu doiylnego, flakon 500ml,
wytwérea : Fresenius Kabi Polska sp. z 0.0., Wytwornia Phyndw Infuzyjnych, 99-300 Kutno, ul.
Sienkiewicza 25.

Decyzja zostaje wydana w zwigzku z decyzja Nr 03/WS/05 z dnia 18.05.05 Slaskiego
Wolewddzkiego Inspekiora Farmaceutycznego wstrzymujacq w obrocie wiw serie preparatu na
obszarze wolewdsdztwa laskiego w zwiazku z podejrzeniem, i2 nie speinia wymagan jakosciowych.

W zwiazku z powyiszym, wiw seria nie moZe byt stosowana w lecznictwie do czasu
wykonania badaf jakofciowych oraz wyjasnienia watpliwoSc dotyczacych bezpleczehstwa jej
stosowania.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapit do Gidwnego Inspekt Famaceutycmego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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