Glowny Inspektor Farmaceutyczny

i
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DECYZJA Nr 49/WC/2012

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 45, poz. 271 z pézn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 z péZn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wycofuje z obrotu na terenie cateqo kraju produkt leczniczy:

DTP - Szczepionka bioniczo-tezcowo—krztuScowa adsorbowana, zawiesina do
wstrzykiwarn, 0,5 ml

numer serii: 20911001C, data waznosci: 31.01.2014

podmiot odpowiedzialny: instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnoséci.

UZASADNIENIE

W dniu 27 grudnia 2012 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneto
sprawozdanie z badan przeprowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego -
Panstwowy Zaktad Higieny wraz z orzeczeniem, ktére stanowi, iz sposréd 100 ampuiek
ww. serii szczepionki DTP przekazanych do badan z réznych miejsc pobrania prébek,
w 10 amputkach stwierdzono obecno$é nierozpuszczalnego osadu.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatarh okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okre$lenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia doreczenia ninigjszej dggyzji, _strona moze wystapi¢ do Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o”poriowyig rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § yp@t,\j/lépawrjfegién\ie whniosku © ponowne rozpatrzenie sprawy
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strona: Instylut Blolachnolog\ilxsﬁ?gihlcTS'EiepionéngIOM ED $.A_, Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakow;
Minister Zdrowila; o L .re
Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Madycznych | Produktéw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynaril;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
Gléwny Inspektor Sanitamy;
WIF — wszyscy.
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