GLOWNY INSPEKTOR Warszawa dn. 30.08.2004r.
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4620-13A/2004

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.- Kodeks postepowania
administracyjnego (. Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

w decyzji Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 13/WS/2004 z dnia 27.08.2004r. oraz w jej
uzasadnieniu, prostuje btad w numerze serii produktu leczniczego NATRIUM CHLORATUM 0,9% 250
ml.

Numer serii FE 17503621, zastepuje sie nastepujgcym numerem serii SE 17503621.

W uzasadnieniu decyzji, we fragmencie dotyczacym produktéw leczniczych:

NATRIUM CHLORATUM 0,9% 250 ml oraz po stowach podmiot odpowiedzialny dodaje sie: Fresenius
Kabi Polska Sp. z 0.0., 02-305 Warszawa, Al. Jerozolimskie 146 D,

GLUCOSUM 5% et NATRIUM CHLORATUM 0,9% 2:1 500 ml, po stowach podmiot odpowiedzialny
dodaje sie: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., 02-305 Warszawa, Al. Jerozolimskie 146 D.

Uzasadnienie

Niniejsze postanowienie zostato wydane w zwigzku z postanowieniem Slaskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Katowicach z dnia 30 sierpnia 2004 r., , dotyczacym sprostowania
omyiki w podaniu jednego z numerdw serii produktu leczniczego NATRIUM CHLORATUM 0,9% 250
ml (znak: SIWIF KA-8293-02A/04).

Jednolity tekst decyzji stanowi zatgcznik do niniejszego postanowienia.

Pouczenie:
Na niniejsze postanowienie stronie przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Giownego Inspektora Farmaceutycznego. Wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy storna moze
wnies¢ w terminie 7 dni od dnia dochzeﬂja“pjniejszego pisma.
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Otrzymuija: O

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., 02-305 Warszawa, Al. Jerozolimskie 146 D

Baxter Terpol Sp. 2 0.0., ul. Warcka 3, 98-200 Sieradz

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego, 00-725 Warszawa, ul. Chelmska 30/34
WIF — wszyscy

Departament Inspekcji ds. Wytwarzania Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
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Zatacznik do postanowienia

GLOWNY INSPEKTOR Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
FARMACEUTYCZNY z dnia 30.08.2004r. znak GIF-N-N/4620-13A/2004
GIF-N-N - 4620 — 13A/2004 Warszawa, dnia 30.08.2004 r

] DECYZJA Nr 13/WS/2004
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
(tekst jednolity)
Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2004r. Nr 53,
poz. 533 z pdzn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (fj. Dz. U. z
2000r. Nr 98, poz. 1071, z pézn. zm.)

wstrzymuje w obrocie na terenie calego kraju

nizej wymienione produkty lecznicze :

NATRIUM CHLORATUM 0,9% 250 ml|

nr serii: SE 17503621

data waznosci : 05.2007

podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., 02-305 Warszawa, Al. Jerozolimskie 146 D

GLUCOSUM 5% et NATRIUM CHLORATUM 0,9% 2:1 500 ml

nr serii: SG09416151

data waznosci: 07.2007

podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., 02-305 Warszawa, Al. Jerozolimskie 146 D

GLUCOSUM 5% et NATRIUM CHLORATUM 0,9% 2:1 250 ml

nr serii: 112280504

data waznosci: 04. 2007

podmiot odpowiedzialny: Baxter Terpol Sp. z 0.0., ul. Warcka 3, 98-200 Sieradz

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071, z poézn. zm.).

UZASADNIENIE
Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wydat w dniu 27.08.2004r. decyzje Nr 2/\WS/2004 wstrzymujgaca w obrocie na
terenie wojewodztwa $laskiego w/w serie produktéw leczniczych NATRIUM CHLORATUM 0,9% 250 ml, nr serii: SE
17503621, data waznosci: 05.2007, podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., 02-305 Warszawa, Al.
Jerozolimskie 146 D, GLUCOSUM 5% et NATRIUM CHLORATUM 0,9% 2:1 500 ml, nr serii : 5G09416151,
data waznosci : 07.2007, podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., 02-305 Warszawa, Al. Jerozolimskie
146 D, GLUCOSUM 5% et NATRIUM CHLORATUM 0,9% 2:1 250 ml, nr serii : 112280504,
data waznosci: 04. 2007, podmiot odpowiedzialny: Baxter Terpol Sp. z 0.0., ul. Warcka 3, 98-200 Sieradz
z powodu wystapienia u kilku pacjentéw objawow niepozadanych, tj. wzrost temperatury do 39-40°C, dreszcze, zasinienie
skory, ostabienie, staba reakcja na leki p/goraczkowe.

W zwigzku z tym, iz zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego
wymogom jako$ciowym w/w seria nie moze byé stosowana w lecznictwie do czasu wykonania badan jakosciowych oraz
wyjasnienia watpliwosci dotyczacych bezpieczenstwa jej stosowania.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej
decyzji, strona moze wystapi¢ do Glownego Inspektorg»Farmacemngnegg,g whnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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1. Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., 02-305 Warszawa; AL gi:o’;olimskie 146 D
2. Baxter Terpo! Sp. z 0.0., ul. Warcka 3, 98-200 Sieradz - K‘,
3. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego, 00-725 Warszawa, ul. Chelmska 30/34
4. WIF - wszyscy .
5. Departament Inspekcji ds. Wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego



