) Warszawa, dnia 21 ‘(x’ 2011r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/30/BW/11
DECYZJA Nr 30/WC/2011

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

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

COLISTIN TZF, 1 000 000 j.m., proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan,
infuzji i inhalacji
numer serii: 2010111, data waznosci: 01.2014,
podmiot odpowiedzialny: Tarchomirnskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A,,
ul. A. Fleminga 2, 03-176 Warszawa

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 22 czerwca 2011 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat protokot
nr NI-0235-11 z badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekéw. Orzeczenie w ww.
protokole stanowi, iz badana probka przedmiotowego produktu leczniczego nie odpowiada
wymaganiom specyfikacji ze wzgledu na negatywny wynik uzyskany w badaniu poziomu
zanieczyszczen mechanicznych .

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

Strona po otrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan  okreSlonych ~w  przepisach  Rozporzadzenia Ministra  Zdrowia z dnia

12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych 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 postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

OTRZYMUJA: /
N LI
1. strona: Tarchominskie Zakl‘a‘dy-Ea.l:maceutyczne Polfa S.A., ul. A. Fleminga 2, 03-176 Warszawa;
2. Minister Zdrowia;
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych;
4. Giéwny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. Narodowy Instytut Lekéw;
7. WIF —wszyscy.



