DOLNOSLASKI WOJEWODZKI Wroctaw, 27.03.2007 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
WE WROCLAWIU

WIIF.WR-1-4624- 3/07

= DECYZJA Nr 3/WS/2007
DOLNOSLASKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO WE WROCLAWIU

Na podstawie art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst Jednolity z
2004 r. Dz. U. Nr 53, poz. 533 ze zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (fekst jednolity z 2000 r. Dz. U. Ny 98, poz. 1071 ze zm,)

wstrzymuje w obrocie na terenie wojew6dztwa dolnoslaskiego
nizej wymieniony produkt leczniczy :

PYRALGIN amp. 5 ml, opakowanie -5 amp.

nr serii: 10406

data waznosci: 04.2009.

wytwoérca: Zaklady Farmaceutyczne ,,Polpharma” S.A.
ul. Pelpliniska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy
z dnia 14.06.1960r. Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jedn. z 2000r. Dz. U. Nr 98, poz.
1071 ze zm.).

UZASADNIENIE

W dniu 26.03.2007 r. kierownik apteki szpitalnej Zakladu Karnego Nr 1 we
Wroclawiu przy ul. Kleczkowskiej 35, zglosit podejrzenie braku spelnienia Wwymagan
Jakosciowych produktu leczniczego Pyralgin amp. 5 ml numer serii: 10406, data waznogci:
04.2009. Stwierdzono zmiane zabarwienia roztworu w jednej ampuice,
Majac powyzsze na uwadze w/w seria nie moze by¢ przedmiotem obrotu oraz nie moze by¢
stosowana w lecznictwie do czasu wykonania badan jakosciowych.

POUCZENIE

Od niniejszej decyzji przystuguje odwotanie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego za
posrednictwem Dolnoslaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego we Wroclawiu w
terminie 14 dni od daty jej otrzymania.

OTRZYMUJA:
1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ul. Dtuga 38/40, 00-238 Warszawa

2. Zaklady Farmaceutyczne ,Polpharma” S.A. ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard
Gdanski
3. WIF — wszyscy

sinoslgskn Wojewodzki
pektor Farmaceutyczny
__we Wroctawiu
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