DOLNOSLASKI WOJEWODZKI M | Wroctaw, 15.02.2007 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
WE WROCLAWIU /-b<L/

WIIE. WR-1-4624- 1/07

- DECYZJA Nr 1/WS/2007
DOLNOSLASKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO WE WROCELAWIU

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 (tekst jednolity z 2000 r. Dz. U. Nr 98, poz. 1071 ze zm.)

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

FUROSEMID 10 mg/ml amp. 2 ml opakowanie — 50 amp.

nr serii: 610806

data waznosci: 08.2009.

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

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

UZASADNIENIE

W dniu 14.02.2007 r. ordynator Oddzialu Urologicznego Okrggowego Szpitala
Kolejowego we Wroclawiu, Al. Wisniowa 36, dr n. med. Zenona Jablofiska zglosita
podejrzenie braku spehnienia wymagan jako$ciowych produktu leczniczego Furosemid 10
mg/ml amp. 2 ml, numer serii 610806, data waznosci 08.2009. Stwierdzono wybarwienie sie
na kolor rézowy dwoch ampulek Furosemidu wyzej podanej serii po rozpuszezeniu ich
zawartosci w Aqua pro injectione, pobranej z butelki 500 ml do strzykawek, bezposrednio
przed podaniem pacjentowi. Kolejne amputki Furosemidu tej samej serii po rozpuszczeniu w
Aqua pro injectione pobranej z tej samej co poprzednio butelki, nie wybarwily sie.

POUCZENIE

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

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

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