Warszawa, dnia 06.07.2004r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N —N - 0210 -10/MSz/2004

] DECYZJA Nr 10/D/2004
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz.
1382 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 155 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071)

uchylam

decyzje Nr 06/WS/2004 z dnia 24.05.2004 r.
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

dotyczacg wstrzymania w obrocie na terenie calego kraju produktu leczniczego :
NATRIUM CHLORATUM 0,9% roztwor do wlewu dozylnego 9mg/ml, 100ml, nr serii: SB
08203611, data waznosci: 02.2007, wytworca: Fresenius Kabi Polska

UZASADNIENIE

W dniu 24.05.2004r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje Nr 06/WS/2004 wstrzymujacag w
obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w/w serie produktu leczniczego w zwiazku z podejrzeniem, iz
nie spetnia ona wymagan jakosciowych, ze wzgledu na wystgpienie petnoobjawowego wstrzasu ze skutkiem
Smiertelnym.

W toku postepowania wyjasniajacego, do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w dniu 5 lipca
2004r. wptyneto orzeczenie Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego z dnia 30.06.2004r. potwierdzajgce
wlasciwg jakos¢ produktu leczniczego.

W zwigzku z powyzszym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie. Wymieniona seria
produktu leczniczego NATRIUM CHLORATUM 0,9% roztwér do wlewu dozylnego 9mg/ml, 100 ml, wytworca
Fresenius Kabi Polska, moze by¢ przedmiotem obrotu.

POUCZENIE
Na niniejszg decyzje stuzy stronie skarga do NSA w terminie 30 dni od dnia jej doreczenia. Wniesienie
skargi nie wstrzymuje wykonania decyzji.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
z up. Zbigniew Niewdjt

OTRZYMUJA:

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

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

4. Departament Inspekcji ds. Wytwarzania GIF

Adres: Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny ul. Dhuga 38/40 00-238 WARSZAWA
telefon bezposredni (0-22) 831 21 31 centrala (0-22) 831 42 81 fax (0-22) 831 02 44
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