. Warszawa, dnia 30.03.2007 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
GIF-2J/4630 — 41/MM/2007
DECYZJA Nr 41/WC/2007
Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z pézn. zm.), w zwigzku z art. 104 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
wycofuje z obrotu na terenie cateqo kraju produkty lecznicze:

1) METRONIDAZOL 0,5%, opakowanie 10 amputek po 20 ml, numer serii: 1011106, data
waznosci 11.2009; podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski.

2) NATRIUM BICARBONICUM 8,4%, opakowanie 10 amputek po 20 ml, numer serii: 21106,
data waznosci 11.2009; podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. ul. Pelplinnska 19, 83-200 Starogard Gdarnski.

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 z pbézn. zm.).

UZASADNIENIE
W dniu 30.03.2007 r., do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynely decyzje
Pomorskiego Wojewo6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego:

e Nr 4/WS/2007 z dnia 30.03.2007 r., wstrzymujgca w obrocie na terenie wojewodztwa
pomorskiego produkt leczniczy: METRONIDAZOL 0,5%, opakowanie 10 amputek po 20 mi,
numer serii. 1011106, data wazno$ci 11.2009; podmiot odpowiedzialny: Zakfady
Farmaceutyczne Polpharma S.A. ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdariski.

o Nr 5/WS/2007 z dnia 30.03.2007 r., wstrzymujaca w obrocie na terenie wojewddztwa
pomorskiego produkt leczniczy: Natrium bicarbonicum 8,4%, opakowanie 10 ampufek po 20
mi, numer serii; 21106, data waznosci 11.2009; podmiot odpowiedzialny: Zaktady
Farmaceutyczne Polpharma S.A. ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdariski.

Powyzsze decyzje zostaty wydane z uwagi na potwierdzone zgloszenie pielegniarki

przetozonej z Kliniki MED.-ORAL w Rumi o stwierdzeniu:

e w opakowaniu zewnetrznym przedmiotowej serii produktu leczniczego - Metronidazol 0,5%
- obecnosci 8 amputek oznaczonych wlasciwg etykietg oraz dwéch amputek oznakowanych
etykietg wiasciwg dla produktu leczniczego - Natrium bicarbonicum 8,4%;

e w opakowaniu zewnetrznym przedmiotowej serii produktu leczniczego - Natrium
bicarbonicum 8,4% - obecnosci 8 amputek oznaczonych wilasciwag etykietq oraz dwéch
amputek oznakowanych etykietg wtasciwg dla produktu - Metronidazol 0,5%.

Majac powyzsze na uwadze oraz fakt, iz obecno$¢ zakwestionowanych fiolek przedmiotowych

produktéw leczniczych zostata stwierdzona w oryginalnie zamknigtych oraz zabezpieczonych
opakowaniach, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r.
w sprawie okres$lenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729).



POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ 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: Vi

1. strona — Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A. ul. Pelpliriska 19, 83-200 Starogard Gdanski;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych;
3. Minister Zdrowia;

4. WIF — wszyscy;

5. Z0Z-y.



