Giowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4340/2-3/ML/14
Warszawa, dnia 14 MA 200

DECYZJA Nr 2/D/2014

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pd2n. zm.), w zwiazku z art. 154 § 12
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
Z 2013 r. poz. 267.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 2/WS/2014 z dnia 20.03.2014 r. wstrzymujaca w obrocie i stosowaniu
na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Pentaxim, proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, 1 fiol. proszku +
1 amp.- strzyk. z zawiesing 0,5 ml z 2 osobnymi igtami

nr serii: K 4120-1, data waznosci: 04.2015

podmiot odpowiedzialny: Sanofi Pasteur S.A. Francja

UZASADNIENIE

W dniu 07.03.2014 r. Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Lublinie wstrzymat
w obrocie na terenie wojewbddztwa lubelskiego ww. serie produktu leczniczego Pentaxim
w zwigzku z podejrzeniem braku spetnienia wymogdw jako$ciowych.

Decyzja z dnia 20.03.2014 r. Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Warszawie wstrzymat
w obrocie i stosowaniu na terenie wojewddzkiego mazowieckiego przedmiotowa serie ww.
produktu leczniczego w zwigzku z podejrzeniem braku spelnienia wymogéw jakosciowych.

W zwigzku z powyzszym decyzjg nr 2/WS/2014 z dnia 20.03.2014 r. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wstrzymat w obrocie i stosowaniu na terenie catego kraju ww. serie produktu
leczniczego Pentaxim.

W toku postepowania wyjasniajgcego przedmiotowy produkt leczniczy zostat przekazany do
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zakladu Higieny, w celu
przeprowadzenia badan jako$ciowych.

W dniu 12.05. 2014 r. do Glownego Inspektora Farmaceutycznego wplynety protokoty badarn
z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktadu Higieny, zawierajace
orzeczenia, iz przedmiotowy produkt leczniczy jest zgodny ze specyfikacja podmiotu
odpowiedzialnego i moZe byé stosowany w lecznictwie.

Strona po zapoznaniu si¢ z aktami sprawy nie zglosita uwag co do zebranych dowodéw
i materialdw oraz zgtoszonych zadan.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny po przeanalizowaniu materialu  dowodowego,
zgromadzonego w toku postepowania, orzekt jak na wstepie.



POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.
Na decyzje sluzy stronie skarga do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie,

w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji, sktadana za posrednictwem Gidwnego Inspektora
Farmaceutycznego.
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OTRZYMUJA:

. strona: przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Sanofl Pasteur Sp. z o.0., ul. Bonlfraterska 17, 00-203 Warszawa;
Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracjl Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobdjczych;

Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

Narodowy Instytut Zdrowla Publicznego — Paristwowy Zaktad Higieny
WIF ~ wszyscy.
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