DOLNOSLASKI WOJEWODZKI Wroctaw, 29.12.2006 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
WE WROCEAWIU

WIIF. WR-1-4624- 4/06

. DECYZJA Nr 4/WS/2006
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 (Zekst jednolity z 2000 r. Dz. U. Nr 98, poz. 1071 ze zm.)

wstrzymuj¢ w obrocie na terenie wojewodztwa dolnoslgskiego
nizej wymieniony produkt leczniczy :

HYDROCORTISON VALEANT 100 mg fiolki

nr serii: 0141006

data waznosci: 10.2008.

miejsce wytwarzania: Valeant Czech Pharma s.r.o. Praha Republika Czeska
podmiot odpowiedzialny: ICN Polfa Rzeszéw, ul. Szucha 13/15, 00-580 Warszawa

Decyzji nadaje¢ 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 29.12.2006 r. lekarz medycyny Grzegorz Sindrewicz p.o. kierownika Przychodni
Rejonowej w Gryfowie Slaskim SPZOZ w Lwowku Slaskim, zglosit podejrzenie braku
spelnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego Hydrocortison Valeant serii
0141006, d.w. 10.2008. w zwiazku ze stwierdzeniem zanieczyszczenia mechanicznego
(czarny klaczek) w jednej fiolce, po przygotowaniu jej do podania pacjentowi.

POUCZENIE

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

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

2. ICN Polfa Rzeszow, ul. Szucha 13/F
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