Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/18/ML/16 12 LIP. 2816
Warszawa, dnia ................

DECYZJA Nr 18/WC/2016

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. 2016 poz. 23).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Biseptol 480 (Sulfamethoxazolum + Trimethoprimum), (80 mg + 16 mg)/ml, koncentrat
do sporzadzania roztworu do infuzji

numer serii: 04CE0416 , data waznosci: 10.2018

podmiot odpowiedzialny: Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne POLFA S.A.

or natychmiastowej wyvkonalnosci.

ii nadaje

2) niniejsze] dec

UZASADNIENIE

W dniu 12 lipca 2016 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat wniosek
podmiotu odpowiedzialnego o wycofanie z obrotu ww. serii produktu leczniczego Biseptol 480.
Decyzja o wycofaniu ww. serii przedmiotowego produktu leczniczego zostata podjeta z uwagi
na otrzymane zgtoszenie podejrzenia braku spelnienia wymagan jako$ciowych w zwigzku
z widocznym zanieczyszczeniem w ampuice.

Majgc powyZsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych | wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, ‘strona. moze wystapi¢ do Gléwnego 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 decyz;ji.

OTRZYMUJA:

1. strona: Warszawskle Zaklady Farmaceutyczne POLFA S.A., ul-'Karolkowa 22/24, 01-207 Wars:
reprezentowana przez Pania Haling Jablorska; o . .
Minister Zdrowia; Zbigniew Nieyvéjt
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobbjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarli;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy.

LS A



