GLOWNY INSPEKTOR Warszawa dn. 06.07.2004r.
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4620-8A/2004

POSTANOWIENIE

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

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

w decyzji Gtéownego Inspektora Farmaceutycznego nr 08/WS/2004 z dnia
02.07.2004r.

w zwigzku z postanowieniem Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w
Lublinie z dnia 5 lipca 2004r. znak: WIF/8293/3/2004,

prostuje omyitke w podaniu jednego z nr serii produktu leczniczego MACDAFEN 2g
liofilizat do sporz. roztw. do wstrzykiwan, ktéra nastgpita podczas wypetniania
formularza zgtoszeniowego w miejscu zdarzenia.

Podany w tresci decyzji nr_serii 2300204, zastepuje sie nastepujacym nr_serii
23002204.

Jednolity tekst decyzji stanowi zatgcznik do niniejszego postanowienia.

Pouczenie:

Na niniejsze postanowienie stronie przystuguje wniosek o0 ponowne
rozpatrzenie sprawy do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wniosek o
ponowne rozpatrzenie sprawy storna moze wnies¢ w terminie 7 dni od dnia
doreczenia niniejszego pisma.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
z up. Zbigniew Niewdjt

Otrzymuja:
1. Instytut Farmaceutyczny, ul. J. Rydygiera 8 , 01-793 Warszawa
2. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego, 00-725 Warszawa, ul. Chetmska 30/34
3. WIF — wszyscy
4. Departament Inspekciji ds. Wytwarzania Gléwnego Inspektoratu

Farmaceutycznego



Zatgcznik do postanowienia

GLOWNY INSPEKTOR Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
FARMACEUTYCZNY z dnia 06.07.2004r., znak GIF-N-N/4620-8A/2004
GIF-N-N/4620-8B/2004 Warszawa, dnia 06.07.2004r.

) DECYZJA Nr 08/WS/2004
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
(tekst jednolity)

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 pézn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071)

wstrzymuje w obrocie na terenie catego kraju
nizej wymienione produkty lecznicze :

MACDAFEN 2g liofilizat do sporz. roztw. do wstrzykiwan
nr serii : 23012603

data waznosci : 09.2006

nr serii : 23002204

data waznosci : 02.2007

wytwérca : Instytut Farmaceutyczny, Warszawa

MACDAFEN 1g liofilizat do sporz. roztw. do wstrzykiwan
nr serii : 23016303

data waznosci : 11.2006

wytwérca : Instytut Farmaceutyczny, Warszawa

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

UZASADNIENIE

Lubelski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wydat w dniu 02.07.2004r. decyzje Nr 3/WS/2004
wstrzymujacg w obrocie na terenie wojewddztwa lubelskiego w/w serie produktu leczniczego MACDAFEN
liofilizat do sporz. roztw. do wstrzykiwan, w dawce 2g i 1g, wytworca : Instytut Farmaceutyczny, Warszawa, w
zwigzku z podejrzeniem, iz nie spetniajg one wymagan jakosciowych. Po zastosowaniu powyzszych serii
produktéw leczniczych, u dwoch pacjentdw wystapit wstrzas anafilaktyczny.

W zwigzku z powyzszym, w/w serie nie moga by¢ stosowane w lecznictwie do czasu wykonania badan
jakosciowych oraz wyjasnienia watpliwosci dotyczacych bezpieczenstwa ich stosowania.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

Giowny Inspektor Farmaceutyczny
z up. Zbigniew Niewojt
OTRZYMUJA:
1. Instytut Farmaceutyczny, ul. J. Rydygiera 8 , 01-793 Warszawa
2. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego, 00-725 Warszawa, ul. Chetmska 30/34
3. WIF —wszyscy
4. Departament Inspekcji ds. Wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
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