Poznan, dnia /12 grudnia 2008r,
WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI

INSPEKTOR FARMACEUTYCZY

WIF.PO.H-8293/11/2008

DECYZJA Nr 02/WS/2008

Na podstawie art, 121 ust. 1 i art. 108 vst, 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r, Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz, 271- tekst jednolity) (zwanej dalgj ,Prawem
farmaceuntycznym®), w zwiazku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r, — Kodeks postepowania
administracyjnege ( Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 — tekst jednolity z po#n.zm.) (zwanej dalej
2Kpa.”)

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

wstrzymuje

AQUA PRO INJECTIONE 100 amp. 10 ml,

serin 2280508, data wainosci 05/2011.

Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne ,,POLPITARMA” S.A.
ul, Pelpliniska 19, 83-200 Starogard Gdaiski.

Na podstawie art, 121, ust, 4 Prawa Farmaceutycznego oraz art, 108 kpa. ninicjszej
deeyzji nadaje rygor natychminstowej wykonalnodci.

UZASADNIENIE

W dniu 12 grodnia 2008r, do Wielkopolskiego Wojewodzkiogo Inspeltora Farmaceulycznego
wplynelo z Pleszewskiego Centrum Medycznego w Pleszewie Sp. z 0.0.  (63-300) Pleszew,
ul. Poznafska 125A, zgloszenie podejrzenia braku spenienia wymagan jakosciowych produkty
leczniczego: INJ, NATRII CHLORATI ISOTONICA 20 x 5 amp. a’ 10 ml, numer serii 1 190808, data
wainodci 08/2010, podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne ,POLPHARMA® S.A,
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski,

Zgloszenia dokonal Kierownik apteki szpitalnej podajac jako przyczyne zgloszenia podejrzenia
braku spelnienia wymagan jakodciowych w/w produktu leczniczogo informacje, ze w opakowaniu
zbiorczym INJ. NATRII CHLORATI ISOTONICA 20 x 5 amp, a* 10 ml, numer serii 1190808, data
waznosci 08/2010 znajduja sig amputki opisane : AQUA PRO INJECTIONE 10 ml, seria 2280508,
data waznosel 05/2011.

W awigzku z powysszym wakazana wyz#ej seria produktu loczniczego nie moze byé stosowana
w lecznictwie do czasu wykonania badan jakodciowych,

POUCZENIE

Od niniejszej decyzji siuiy stronie odwotanie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

w Warszawie.Odwolanie wnosi sig za posrednictwem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora

Farmacentycznego w terminie 14 dni od dnia otrzyma gﬂawzjrr N
./h
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