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DECYZJA Nr 6/WS/2015

Na podstawie art. 121 ust. 2 | art. 108 ust, 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.), w zwigzku z art. 104
oraz 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego
(jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wstrzymuje w obrocie | stosowaniu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Natrium chloratum 0,9% Baxter (Natrii chloridum) 0,9 g/mi, roztwér do infuz;ji
numer serii: 15D07L01, data waZnoéci: 03.2017

numer serii: 15D08L.01, data waznoéci: 03.2017

podmiot odpowiedzialny: Baxter Polska Sp. z 0.0.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w dniu 4 maja 2015 r. wplynat wniosek
wytworcy Baxter Manufacturing Sp. z 0.0. o wstrzymanie w obrocie ww. serii produktu
leczniczego Natrium Chloratum 0,9 % Baxter, w zwiazku z prowadzonym dochodzeniem
jako$ciowym w sprawie nieszczelno$ci worka podstawowego.

Majac na uwadze powyzsze, ww. serie produkiu leczniczego nie mogg byé
przedmiotem obrotu oraz nie mogg by¢ stosowane w lecznictwie do czasu wyjasnienia
watpliwosci dotyczgcych bezpieczeristwa jej stosowania.

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 szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapic do Gloéwnego 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 ji

OTRZYMUJA:

strona: podmiot odpowiedzi
Minister Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Prod
Gléowny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny 5Ka Polskiego;
WIF — wszyscy.
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