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DECYZJA Nr 13/D/2004
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo Jarmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz.
533, z p6zn. zm.), w zwiazku z art. 155 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z
2000r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm.)

uchylam

decyzj¢ Nr 08/WS/2004 z dnia 06.07.2004 r.
Gliéwnego Inspektora Farmaceutycznego

dotyczaca wstrzymania w obrocie na terenie calego kraju produktu leczniczego :

MACDAFEN 2g liofilizat do sporz. roztw. do wstrzykiwan, nr serii : 23012603, data waznosci : 09.2006,
nr serii : 23002204, data waznosci : 02.2007, wytwérea : Instytut Farmaceutyczny, Warszawa

MACDAFEN Ig liofilizat do sporz. roztw. do wstrzykiwan, nr serii : 23016303, data waznosci : 11.2006,
wytwoérca : Instytut Farmaceutyczny, Warszawa

UZASADNIENIE

W dniu 06.07.2004r. Gtéwny Inspektor F armaceutyczny wydat decyzje Nr 08/WS/2004 wstrzymujaca w obrocie
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w/w serie produktu leczniczego w zwiazku z podejrzeniem, iz nie spelniaja one
wymagan jakosciowych. Po zastosowaniu powyzszych serii produktéw leczniczych u dwoch pacjentéw wystapit wstrzas
anafilaktyczny.

W toku postgpowania wyjasniajacego, do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynely orzeczenia
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego z dnia 06.08.2004r. potwierdzajace wlasciwa jakos¢ produktu leczniczego.

W zwiazku z powyzszym Gléwny Inspektor F armaceutyczny orzekt jak na wstgpie. Wymienione serie produktu
leczniczego MACDAFEN liofilizat do sporz. roztw. do wstrzykiwan, 1g i 2g, wytwérca : Instytut Farmaceutyczny,
Warszawa, moga by¢ przedmiotem obrotu.

POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postgpowania.

Strona, w terminie 30 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji, ma prawo wniesé skarge do Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie. Skarge wnosi si¢ za posrednictwem Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.

v
“
=
=
OTRZYMUJA: AN N O
1. Instytut Farmaceutyczny, ul. J. Ryﬂygikra@/? 3 arszawa
2. Narodowy Instytut Zdrowia Publiczne ‘5/@0:725%“1 va, ul. Chelmska 30/34
3. WIF - wszyscy - 3 -

.
4. Departament Inspekcji ds. Wytwarzania G?ﬁ’w“ﬂ’e‘gﬁ'inspektoratu Farmaceutycznego

Adres: Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny ul. Dluga 38/40 00-238 WARSZAWA
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