2 Warszawa, dnia 31.01.2005r.
GELOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N -N - 0210 - 3 /IM5z/2005

DECYZJA Nr 03 /D/2005
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
126, poz. 1382 z p62zn. zm.) oraz art. 155 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 88, poz. 1071 z p6zn. zm.)

uchylam
decyzje Nr21/WS/2004 z dnia 20.12.2004 r.
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

w sprawie wstrzymania w oborcie na terenie catego kraju produktu leczniczego :
AMINOMIX 1 1500 mi, Numer serii : SG 2202/022, Data waznosci : 01.01.2006, wytwdrca - FRESENIUS
KABI DEUTCHLAND GmbH, Niemcy

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 21/WS/2004 z dnia 20 grudnia 2004r. wsirzymat w
obrocie na terenie calego kraju produkt leczniczy AMINOMIX 1 1500 mil, Numer serii : SG 2202/022, Data
waznosei - 01.01.2006, wytwdérca - FRESENIUS KABI DEUTCHLAND GmbH, Niemcy w zwiazku z
podejrzeniem, Ze nie spelnia ustalonych dla niego wymagan jakosciowych.

W wyniku postgpowania wyjasniajgcego, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego przekazat Glownemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu orzeczenie Protokofu Badan NIZP [3867/04, w ktorym stwierdzit iz seria
badanego preparatu odpowiada wymaganiom specyfikacji wytworcy.

W zwiazku z powyzszym, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzek! jak w sentencil.

POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.

Strona, w terminie 30 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, ma prawo wniesc skarge do
Wojewbdzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie. Skargg wnosi sie za posrednictwem Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

S Dorota Daiiban

OTRZYMUJA: By S

1. Strona - Fresenius Kabi Polska sp. z n.E.?MJer;:'zn:Inf;kia 146D, 02-305 Warszawa

2. WIF- wszyscy
3. Zaklady Opieki Zdrowotnej —za poérednictwem Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia

Adres: Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny ul. Diuga 38/40 00-238 WARSZAWA
telefon bezpodredni (0-22) 831 21 31 centrala (0-22) 831 42 81 fax (0-22) 8310244



