POMORSK|
WOJEWODZKI INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY Gdansk, dnia 12 lipca 2012 r.
WIF-GD.8554.3.2012

DECYZJA Nr 3/WS/2012

Dziatajgc na podstawie art. 121 ust. 1 i 4, art. 108 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) oraz na podstawie art.
104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U.
z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.) w zwigzku ze zgtoszeniem podejrzenia braku
spetnienia wymagan jakos$ciowych produktu leczniczego

Pomorski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny postanawia:

1) wstrzymaé na terenie wojewddztwa pomorskiego obrot i stosowanie produktu leczniczego:

PERFALGAN roztwoér do infuzji 10mg/ml, fiolka 100 ml
nr serii 1L66561, data waznosci 11.2013;
podmiot odpowiedzialny: Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.

2) decyzji w pkt 1 nadaé rygor natychmiastowej wykonalno$ci zgodnie z art. 121 ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w zwigzku z art. 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — kodeks postepowania administracyjnego.

UZASADNIENIE

Dnia 11 lipca 2012 r. wplyneto z apteki szpitalnej zgtoszenie braku spetnienia wymagan
jakosciowych ww. produktu leczniczego. Przyczyng zgtoszenia jest stwierdzenie braku
jednorodnosci wskazanej serii, polegajacej na zazdiceniu roztworu w jednej z fiolek.

Majgc powyzsze na uwadze ww. seria nie moze by¢ przedmiotem obrotu oraz nie moze
byC stosowana w lecznictwie do czasu wyjasnienia watpliwosci dotyczacych bezpieczenstwa
jej stosowania.

Stwierdzony stan faktyczny uzasadnia wydanie niniejszej decyzji.
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POUCZENIE

Od decyzji przystuguje stronie prawo wniesienia odwotania do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w Warszawie w terminie 14 dni od daty jej otrzymania, za po$rednictwem
Pomorskiego Wojewdédzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

w.z. Pomorskiego Wojewoazkiegc:
Inspektora Farmaceu cznego
G, Ma2uwousko
mgr farm. Grazyna Mazurowsk::
Zastegpca Pomorskiego Wojewodzkiege
Inspektora Farmaceutyczrego

Otrzymuija:

1) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
ul. Dtuga 38/40
00-238 Warszawa

2) Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.
Al. Armii Ludowej 26
00-609 Warszawa

3) Minister Zdrowia
ul. Miodowa 15
00-952 Warszawa

4) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
ul. Zgbkowska 41
03-736 Warszawa

5) Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego
Al. Niepodlegtosci 243 a
00-909 Warszawa
6) Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
ul. Florianska 10
03-707 Warszawa

7) 2xala
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