Poznan, dnia 12 mzrea 2007 r.
WIELKOPOLSKI1
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIE.PO.-8293/5/2007

DECYZJA Nr 01/WS/2007
WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO
INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 vst, 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r, - Prawo Farmaceutyezne
(D2, U, 2 2004 r. Nr 53, poz. 533 z pozn, zm.) w zwigzku z art, 104 ustawy 2z dnia 14 czerwcea
1960 r, - Kodeks postgpowania administracyinego (Dz. U, z 2000r. Nr 98, poz. 1071 2 pozn.
FAVEI

wstrzymuj¢ w obrocie na terenie wojewddztwa wielkopolskiego produkt:

GENTAMICIN roztwor do wstrzykiwan i infuzji 40 mg/lml, opakowanie 10 ampulek
po 2 ml, numer serii: AB42119, data waznosSei: 08.2001 oraz , numer serii: A40947, data
waznodei: 08.2010, podmiot odpowiedzialny: Krka Polska Sp. z 0.0., ul. Réwnolegla 5
02-235 Warszawa,

Decyz)i nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosei zgodnie #z art, 108 § 1 ustawy 2 dnia
14 czerwea 1960 r. - Kodeks postepowanmia administracyjnego (Dz U, 2z 2000r, Nr 98,
poz. 1071 z pdién. zm.)

UZASADNIENIE

W dniu 10 marca 2007r. do apteki ogdlnodostepnej FARM-AL w Sremie ul.
Chelmonskicgo 1 zostalo zwroconyeh preer pacjenta 12 amputek Gentamicin o numerze
serii: AB42119 data waznodei: 08.2011 oraz 1 ampulka Gentamicin o numerze serii: A40947
data waznosci: 08.2010. Wewngtrz ampulek stwierdzono biale, klaczkowate zanieczyszezenia
widoczne golym okiem.

W tym stanie rzeczy wyzej wymienione serie nie moga byé przedmiotem obrotu
oraz nie mogg by¢ stosowane w lecznictwie do czasu wykonania badan jakoSciowych
I wyjasnienia walpliwosci dotyczacych bezpieczenstwa ich stosowania.



POUCZENIE

Od niniejszej decyzji  stuzy stronie  odwolanie do  Giownego Inspektora
Farmaceutycznego, za moim posrednictwem, w terminie czternastu dni od dnia dorgezenia
decyzji stronie.
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OTRZYMUJA:

l. Strona — Krka Polska Sp. z 0.0. ul, Réwnolegla 5 02-235 Warszawa
2. Glowny Inspektor Farmaceutyezny. ul. Diuga 38/40, 00-238 Warszawa:
3. Prezes Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrabdw Medycznych
i Produktow Biobojezych, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa;
4. Mazowiecki Inspektor Farmaceutyczny, ul, Nowogrodzka 31, 00-511 Warszawa



