GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4340/3-1/SZ/10

DECYZJA Nr 3/D/2010

Na podstawie art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 3/WS/2010 z dnia 19 lutego 2010r. wstrzymujaca w obrocie
i stosowaniu na terenie caleqgo kraju produkt leczniczy:

Clexane, roztwoér do wstrzykiwan, 40mg/0,4ml, amputkostrzykawka;

numer serii: 24905, data waznosci 06.2012,

numer serii: 24917, data waznos$ci 10.2012

numer serii: 24738, data waznosci 09.2012

podmiot odpowiedzialny: Sanofi — Aventis France, 1-13 boulevard Romain Rolland,
75 014 Paryz, Francja

UZASADNIENIE

W dniu 19 lutego 2010r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg 3/WS/2010 wstrzymat
w obrocie oraz stosowaniu przedmiotowy produkt leczniczy w zwigzku ze stwierdzeniem
nieszczelnosci opakowan, w ktérych umieszczona jest amputkostrzykawka.

W dniu 23 lutego 2010r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynety protokoty
badan Narodowego Instytutu Lekéw nr NI-0094-10, NI-0095-10 i NI-0096-10, w orzeczeniach
ktérych potwierdzono tozsamos$é produktu leczniczego. Podmiot odpowiedzialny przedstawit
wyjasnienia, iz perforacje folii sg elementem procesu technologicznego i nie majg wptywu na
sterylnos¢ produktu leczniczego.

Majgc na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona\‘m_gz-gah_yvystapié do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rOZpaterxS"{%ﬁW@Wy_-E.‘“"“y
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OTRZYMUJA:

strona: reprezentowana przez Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. ul. Bonifraterska17, 00-203 Warszawa;
Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
Giéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
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