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GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N -N -0210 -131MSz12004

DECYZJA Nr 13/DI2004

Gý.6WNEGOINSPEKTORAFARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. -Prawofarmaceulyczne (tj. Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz.
533, z p6in. zm.), w zwilt.Zku z art. 155 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -Kodeks post~powania administracyjnego (tj. Dz. U. z
2000r. Nr 98, poz. 1071, z p6in. zm.)

uchylam

decyzj~ Nr 08/WSI2004 z dnÝa 06.07.2004 r.

GI6wnego Inspektora Farmaceutycznego

dotycz~c~ wstrzymanÝa w obrocÝe na terenÝe calego kraju produktu IecznÝczego :

MACDAFEN 2g IÝofiiÝzat do sporz. roztw. do wstrzykÝwaiý, nr serÝÝ : 23012603, data waznosci : 09.2006,
nr serÝÝ : 23002204, data waznoscÝ : 02.2007, wytw6rca : Instytut Farmaceutyczny, Warszawa

MACDAFEN lg IÝofiiÝzat do sporz. roztw. do wstrzykÝwaiý, nr serÝÝ : 23016303, data waznosci : 11.2006,
wytw6rca : Instytut Farmaceutyczny, Warszawa

UZASADNIENIE
W dniu 06.07 .2004r .GI6wny Inspektor Farmaceutyczny wydal decyzjç Nr 081WSI2004 wstrzymuj~c~ w obrocie

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wlw serie produktu Ieczniczego w zwil\.Zku z podejrzeniem, iz nie spelniaj~ one
wymagafý jakosciowych. Po zastosowaniu powyzszych serii produkt6w Ieczniczych u dw6ch pacjent6w wystýýpil wstrz~s
anafilaktyczny.

W toku postçpowania wyjasniaj~cego, do GI6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplynçly orzeczenia
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego z dnia 06.08.2004r .potwierdzaj~ce wlasciw~jakosc produktu Ieczniczego.

W zwil\.Zku z powyZszym GI6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstçpie. Wymienione serie produktu
Ieczniczego MACDAFEN Iiofilizat do sporz. roztw. do wstrzykiwaiý, Ig i 2g, wytw6rca : Instytut Farmaceutyczny,
Warszawa, mog~ byc przedmiotem obrotu.

POUCZENIE
Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postçpowania.
Strona, w terminie 30 dni od dnia dorçczenia niniejszej decyzji, ma prawo wniesc skargç do Wojew6dzkiego S~du

Administracyjnego w Warszawie. Skargç wnosi ego Ins ektora Farmaceu czne 0.
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1. Instytut Farmaceutyczny, ul. J. Ry~
2. Narodowy Instytut ZdrowÝa PubiÝcz Chelmska 30134
3. WIF -wszyscy ', :t; /,0
4. Departament InspekcjÝ ds. WytwarzanÝa GIo~"1nspektoratu Farmaceutycznego

A.I r"'lL T---I. .~ , Adres: GI6wny Inspektorat Farmaceutyczny ul. Dl:uga 38140 00-238 W ARSZA W A
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