) Warszawa, dnia 16.01.2003r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-J/7/8293/ 3 /2003

. DECYZJA Nr 1/WS/2003
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz.
1381 z pézn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071)

Wstrzymuje :
w obrocie na terenie catego kraju nizej wymienione produkty lecznicze oraz wyréb medyczny:

Glukoza 5 % - 500 ml

Nr serii : 111211002

data waznosci : 09.2005

producent : Baxter Terpol sp. z 0.0., 98-200 Sieradz, ul. Warcka 3

Witamina C 0,5 g -10 amp. a5 mi

Nr serii : 160402

data waznosci : 04.2005

producent : Pliva Krakow, ul. Mogilska 80

Przyrzad do przetaczania ptynow infuzyjnych TYP IS

Nr serii : 08.11.2002

data waznosci : 30.11.2005, 20,30,52/51

producent : Przedsiebiorstwo Produkcyjne MARGOMED, 20-315 Lublin, Al. Witosa 38

UZASADNIENIE

Wymienione produkty lecznicze i wyréb medyczny zostajg wstrzymane w obrocie z powodu
podejrzenia, ze nie odpowiadajg ustalonym dla nich wymaganiom jako$ciowym.

W zwigzku z powyzszym w/w produkty nie moga by¢ stosowane w lecznictwie do czasu wykonania
badan oraz wyjasnienia watpliwosci dotyczacych bezpieczenstwa ich stosowania.

POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania. Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a.
stronie w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji przystuguje prawo do wystgpienia do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Na decyzje wydang w wyniku rozpatrzenia
powyzszego wniosku strona — w terminie 30 dni od dnia jej doreczenia — ma prawo wnie$¢ skarge do
Naczelnego Sadu Administracyjnego. Skarge wnosi sie bezposrednio do Naczelnego Sadu Administracyjnego.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
Dorota Duliban
OTRZYMUJA:

1. Baxter Terpol sp. z 0.0., 98-200 Sieradz, ul. Warcka 3.
2. WIF — wszyscy
3. Prezez Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobéjczych,

ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa
4. inni - wg rodzielnika



