Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/35-2/ML/15
Warszawa, dnia

DECYZJA Nr 4/D/2015

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 pdzn. zmianami), w zwigzku z art. 154 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 35/WC/2015 z dnia 3 wrzesnia 2015 r. wycofujaca z obrotu
na terenie cateqo kraju produkt leczniczy:

Ceftazidime Kabi, 2000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji,
butelka 50 ml

numer serii: 18M2043 data waznosci: 31.03.2018
podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

UZASADNIENIE

Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 35/WC/2015 z dnia 3 wrzesnia 2015 r. na
wniosek podmiotu odpowiedzialnego wycofat z obrotu ww. serie produktu leczniczego
Ceftazidime Kabi. Decyzja zostata podjeta z uwagi na btad w ulotce dla pacjenta dotyczacy
dawkowania u niemowlat w wieku > 2 miesiecy i dzieci < 40 kg. W informacji przeznaczonej
wytacznie dla fachowego personelu medycznego, omytkowo zostata umieszczona tabela
dotyczgca przygotowania roziworu dla grupy pacjentébw z ulotki produktu leczniczego
0 mniejszej mocy.

W dniu 19 listopada 2015 r. do Gléwnego inspektora Farmaceutycznego wplynat wniosek
strony o uchylenie ostatecznej decyzji nr 35WC/2015.

Podmiot odpowiedzialny oswiadczyt, ze po zakornczeniu procedury wycofania z obrotu ww.
serii produktu leczniczego podjgt dziatania naprawcze polegajgce na przepakowaniu przez
wytworce przedmiotowej serii i wymianie ulotki z bledem na ulotke skorygowang. Dodatkowo
strona przedstawita oswiadczenie Osoby Wykwalifikowanej potwierdzajgce, iz produkt ten zostat
przepakowany w warunkach speiniajgcych wymagania GMP. W wyniku przeprowadzonych
dzialann potwierdzono, iz produkt spetnia wszelkie wymagania jakosciowe i jest zgodny
z zatwierdzong, obowigzujacg dokumentacjg rejestracyjng, co uzasadnia uchylenie
przedmiotowej decyzji, a w konsekwencji ponowne wprowadzenie ww. produktu do obrotu.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po przeanalizowaniu materiatu dowodowego przychylit

Zbigniew Mewojt
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wejska Polskiego

WIF — wszyscy.
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