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Warszawa, dnia 7.10.2004 r.
Gt.6WNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N -4620 -2012004

DECYZJA Nr 17/WSI2004

Gt.6WNEGOINSPEKTORAFARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z 2004r.
: Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6in. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -Kodeks post'ipowania
administracyjnego Uednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071z p6in. zm.)

wstrzymuj~ w obrocie na terenie catego kraju

produkt Ieczniczy o nazwie :

GLUCOSUM 10% flakon a 500 rnl
nr serii : SF 08413251
data waznosci : 06.2007
wytw6rca : Wytw6rnia Ptyn6w Infuzyjnych w Kutnie ,,FRESENIUS KABI''

Decyzji nadaj~ rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -
Kodeks post'ipowania administracyjnego Uednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071).

UZASADNIENIE:

Zachodniopomorski Wojew6dzki Inspektor Farmaceutyczny w Szczecinie wydat w dniu 07.10.2004r.
decyzj~ Nr 02/WSI2004 wstrzymujqcq w obrocie na terenie wojew6dztwa zachodniopomorskiego seri~ SF
08413251 produktu Ieczniczego GLUCOSUM 10% flakon a 500 ml, wytw6rca Wytw6rnia Ptyn6w Infuzyjnych
w Kutnie ,,FRESENIUS KABI''.

Decyzja zostata wydana w zwiqzku z podejrzeniem ze wlw seria produktu Ieczniczego nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym. Po zastosowaniu powyzszej serii Ieku, u pacjentki Szpitala w
Stargardzie Szczeciriskim wystqpity dziatania niepozqdane.

W zwiqzku z powyzszym , wlw seria nie moze byc stosowana w Iecznictwie do czasu wykonania badari
jakosciowych oraz wyjasnienia wqtpliwosci dotyczqcych bezpieczeristwa jej stosowania.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu post~powania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia dor~czenia

niniejszej decyzji, strona moze wystqpic do GW;!i.DeQQln~ktora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy ./: \\ R F .4 /) ,,
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1 , Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., 02-305 Warszawa, AI. Jerozolimskie 146 D,
2. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego, 00-725 Warszawa, ul. Chetmska 30134,
3. WIF -wszyscy,
4. Departament Inspekcji ds, Wytwarzania Gt6wnego Inspektoratu Farmaceutycznego.


