
GTOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

G I F-f W-ZJ P -4350 | 49 I SZt 1 0

warszawa, dnia .{.-.1.,?....r01 o r.

DECYZJA Nr 49/WC t2010

Na podstawie art. 122 ust.1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
4l ,Poz'271 zp62n. zmianami),wzwiqzku zart .  104 i1O8 S 1 ustawyzdnia 14.06.1960 r .  -
Kodeks postgpowania administracyjnego fiednolity tekst Dz. U.-z 2000r. lir 98, poz. l0T1 z p6tn.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wvcofuie z obrotu na terenie caleqo kraiu produkt leczniczv:

Pantoprazol Sandoz, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwaf, 40 mg, 1 fiolka
numer serii: AP9318, data wa2no6ci: 06.201i;
numer serii: AS2330, data wa2no6ci: 07.2011;
numer serii: A56636, data wa2no5ci: 07.2011;
podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH

2) ninieiszei decvzii nadaie rvqor natvchmiastowei wvkonalno6ci.

UZASADNIENIE
W dniu 21 pa2dziernika 2010 r. do Gl6wnego lnspektora Farmaceutycznego wplynqla

informacja w systemie Rapid Alert z organu kompetentnego Republiki Stbwenii dotyizqta
mo2liwo6ci wystqpienia problem6w z zapewnieniem sterylnoSci pzedmiotowych serii proOuktu
leczniczego.

Y"je" powy2sze na uwadze, Gl6wny Inspektor Farmaceutyczny ozekl jak w sentencji.
Strona po otrzymaniu powy2szej decyli, zobowiqzana jest do natychmiastowego podjqcia

dzialafi okre6lonych w przepisach Rozpozqdzenia Ministra Zdrowia 
- 

z 
-dnia

12 marca 2008 r. w sprawie okreSlenia szczeg6lowych zasad i trybu wstzymywania
iwycofywania z obrotu produkt6w leczniczych iwyrob6w medycznych (Dz. U. Nr 57, poz.34T).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 $ 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia

dorgczenia niniejszej decyli, strona mo2e wystqpi6 do Gl6wnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z arl. 130 S 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatzenie sprawy nie
wstrzym uje wykonania niniejszej decyzji.
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OTRZYMUJA:

1. strona reprezentowana pzez Lek S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Stryk6w;
2. Minister Zdrowia;
3. Prezes Uzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych;
4. Gl6wny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny lnspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. wIF -wszyscy.
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