
Warszawa, dnia 29.1 2.2006 r. 
GLOWNY INSPEKTOR 
FARMACEUTYCZNY 

GIF-N-N -021 0-30lMMl2006 

DECYZJ A Nr 30lDl2006 

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne 
(tekst jednolity: Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z pozn. zm.) oraz art. 162 § 1 ust. 1 ustawy z dnia 
14 czewca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 
98, poz. 1071 z pozn. zm.) 

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

stwierdza wygasniqcie decyzji nr 34NVSl2006 z dnia 17.1 1.2006 r. 

w sprawie wstrzyrnania w obrocie na terenie calego kraju produktu leczniczego: 

GLUCOSUM lo%, roztwor do infuzji 100 mglrnl, opakowanie 500 rnl, nr serii: LIF 09213252, 
data wainosci: 06.2009; podrniot odpowiedzialny: Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o., ul. 
Hrubieszowska 2, 01 -209 Warszawa. 

UZASADNIENIE 
Glowny lnspektor Farmaceutyczny decyzjq Nr 34MIS12006 z dnia 17.1 1.2006 r., wstrzyma! 

w obrocie na terenie calego kraju powyzej wskazanq serie produktu leczniczego: GLUCOSUM 
lo%, roztwor do infuzji 100 mg/ml, opakowanie 500 ml, podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabi 
Polska Sp. z o.o., ul. Hrubieszowska 2, 01-209Warszawa, w zwiqzku z decyzjq Nr 2NVSl2006 
Pomorskiego Wojewodzkiego lnspektora Farmaceutycznego wstrzymujqcq w obrocie wlw serie 
produktu leczniczego na obszarze wlasciwego wojewodztwa, w zwiqzku z podejrzeniem, iz 
przedmiotowa seria produktu leczniczego nie spelnia wymagan jakosciowych. 

W toku przeprowadzonego postepowania wyjasniajqcego, probki zakwestionowanej serii 
produktu leczniczego zostaly skierowane do badan w Narodowym lnstytucie Lekow. 

Po zakonczeniu badan, do Glownego lnspektora Farmaceutycznego wplynql protokol 
Narodowego Instytutu Lekow nr Nl-2824106 z dnia 21.12.2006 r., zawierajqcy orzeczenie, iz 
przebadana probka produktu leczniczego odpowiada ustalonym dla niej wymaganiom normy 
producenta oraz, ze przedmiotowa seria produktu leczniczego moze byc stosowana w lecznictwie. 

Majqc na uwadze powyzsze, Glowny lnspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstepie. 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

doreczenia niniejszej decyzji, strona moze w y s t w  "-GRFiv go lnspektora Farmaceutycznego z 
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. /;~J~R[~,.~,~ 
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OTRZYMUJA: 
strona - Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.. uk@&i<szirj=ka 2b8209Warszawa;1. 

1. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow ~eczniczb11, Wyr'6bowllllledycznych i Produktow Biobojczych; 
2. Minister Zdrowia; 

&**,\* .#.. .*, 

3. WIF -wszyscy; 
4. ZOZ-y. 


