LODZKI WOJEWODZKI t6dz, dnia 9 stycznia 2007r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

FL-11-4063-1/2007

DECYZJA Nr 1/WS/2007

t ODZKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
z dnia 9 stycznia 2007r.

Na podstawie art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo
farmaceutyczne (tekst jednolity z 2004r. Dz.U. Nr 53 poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art.
104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(tekst jednolity z 2000r. Dz.U. Nr 98 poz. 1071 z pdzn. zm.) w zwiazku ze
zgtoszeniem podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych produktu
leczniczego

1. Wstrzymuje w obrocie i stosowaniu na terenie wojewodztwa todzkiego
produkt leczniczy:

Biofazolin, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan
domiesniowych i dozylnych 1 g; 1 fiol. s. subst.
seria: 24011006 A ; termin waznosci: 10.2008

nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Bioton S.A. 02-516 Warszawa, ul. Staroscinska 5

miejsce wytwarzania:
Bioton S.A. — Oddziat w Duchnicach
Duchnice, 05-850 Ozarow Mazowiecki, ul. Ozarowska 28/30

Uzasadnienie

Do Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w todzi wptyneto zgtoszenie
z apteki szpitalnej ZOZ MSWIA w todzi ul. Pétnocna 42 o podejrzeniu braku
spetnienia wymagan jakosciowych w/w produktu leczniczego. Po podaniu
domigsniowym u dwoéch pacjentow wystapit spadek cisnienia, zlewne poty, arytmia.

Poniewaz istnieje uzasadnione podejrzenie, ze w/w produkt nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym, na podstawie art. 121 ust. 1 ustawy
Z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z 2004r. Dz.U. Nr
53 poz. 533 z pézn. zm.) postanowitem wstrzymac jego obrot | stosowanie.
Przedmiotowa seria produktu leczniczego zostanie przestana do badan
w Narodowym Instytucie Lekdw.

Wobec powyzszego, na podstawie art. 121 ust. 1 w/w ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz art. 104 § 1 Kpa, postanowitem jak na wstepie.



Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego za moim posrednictwem w terminie 14 dni od dnia jej doreczenia.
Odwotanie od decyzji nie wstrzymuje jej wykonania.
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