Warszawa, dnia 03.04.20086 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N — 0210-05/ZN/2C06
DECYZJA Nr 05/D/2006

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceulyczne (tekst jednolity:
Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z poéZn. zm.} oraz art. 162 § 1 ust. 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1860 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. UJ. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

decyzji Nr 01/WS/2006 z dnia 27.01.2006 r.
Gtownego Inspekiora Farmaceutycznego
w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie calego kraju produktu leczniczego :

ENDOBULIN S/D 5000 ug roztwor do sporzadzania roztworu do wiewu dozyinego, opak. 1 fiolka
liofilizatu + rozpuszczainik 5ml, nr serii : 247135041, data waznosci : 11.2006, wytwérca / podmiot
odpowiedzialny : Baxter AG, Austria

UZASADNIENIE

Glowny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 01/ WS/2006 z dnia 27 stycznia 2006 r. wstrzymat w
obrocie na terenie catego kraju wiw serie produktu ENDOBULIN S/D 5000 pg roztwdr do sporzgdzania roztworu
do wlewu doZylnego, opak. 1 fiolka liofilizatu + rozpuszczalnik 5mi, nr serii ; 24713504L, data waZnosci :
11.2006, wyitwdrca / podmiot odpowiedzialny : Baxter AG, Ausfria w zwigzku z decyzjg Nr 01/WS/06 z dnia 27
stycznia 2006 r. Matopoiskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wstrzymujgca w obrocie wiw
serig preparatu na obszarze wojewoddztwa, w zwigzku z podejrzeniern, iz nie spetnia wymagan jakosciowych.

W toku postepowania wyjasniajacego w/w produkt leczniczy skierowano do badah jakosciowych w
Panstwowym Zaktadzie Migieny.

Otrzymany Protokdt Badan nr 008/0025A/06/LES/PBI z dnia 16 marca 2006 r. zawiera orzeczenie, iz
wyniki badan produktu leczniczego ENDOBULIN S/D 5000 ug roztwér do sporzgdzania roztworu do wiewu
doZyinego, opak. 1 fiolka lofilizaty + rozpuszczainik 5mi, nr seni : 247135041, data waznosci : 11.20086,
wylworca / podrniot odpowiedzialny : Baxter AG, Austria mieszcza sie w zakresie specyfikacji producenta i sg
zgodne z wymaganiami Farmakopei Europejskigj.

Wobec powyzszego Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji, strona moze wystapic do Gltdwnego Inspektora Farmaceutycznegg/z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy. e T
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Baxter Poland Sp. z 0.0., ul. Kruczkgwskieégo 8,00-380 Warszawa
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