DOLNOSL ASKI WOJEWODZKI Wroctaw, 14.09.2007 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
WE WROCLAWIU

WIIF.WR-1-4624- 5/07

. DECYZJA Nr 5/WS/2007
DOLNOSLASKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
WE WROCLAWIU

Na podstawie art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.200Prawo farmaceutyczrgekst jednolity z
2004 r. Dz. U. Nr 53, poz. 533 ze zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodskst:powania
administracyjnegdtekst jednolity 22000 r. Dz U. Nr 98, poz. 1071 ze zm.)

wstrzymuje w obrocie na terenie wojewodztwa dolnéaskiego

nizej wymieniony produkt leczniczy :
1) INJECTIO NATRII CHLORATI ISOTONICA roztwor do  wstrzykiwan 9mg/ml
20x5amp a 10ml

nr serii: 2230507,

data wanosci: 05.20009.

wytworca: Zaktady Farmaceutyczne ,POLPHARMA” S.A.
2) INJECTIO NATRII CHLORATI 10% roztwér do injek cji 5amp.a 10ml

nr serii: 1010307,

data waznosci: 03.2009.

wytworca: Zaktady Farmaceutyczne ,POLPHARMA” S.A.

Decyzji nadag rygor natychmiastowej wykonaléei zgodnie z art. 108 8§ 1 ustawy

Z dnia 14.06.1960r. Kodeks pgsbwania administracyjnegoekst jedn. z 2000r. Dz U. Nr 98, poz. 1071
zezm.).

UZASADNIENIE

W dniu 14.09.2007 r. wphgho do Inspektoratu powiadomienie kierownika dziatu
farmaciji szpitalnej o wysgpieniu wady jakéciowe] polegajcej na umieszczeniu w opakowaniu
zewrgtrznym produktu leczniczego Injectio Natrii chlarétotonica roztwor do wstrzykiwa
9mg/ml nr serii 2230507, data wesci 05.2009 .produktu leczniczego Injectio Natriiarati
10% 5 amp. a10ml serii 1010307 datazm@ci 03.2009

Majac powyssze na uwadze w/w serie nie mogby¢ przedmiotem obrotu do czasu
wyjasnienia watpliwosci dotyczicych bezpiecaestwa stosowania.




POUCZENIE

Od niniejszej decyzji przystuguje odwotanie do Ghgo Inspektora Farmaceutycznego za
posrednictwem Dolnélaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznegdnectawiu w terminie
14 dni od daty jej otrzymania.

OTRZYMUJ A:
1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny ul. Dluga 38/40238 Warszawa
2. Zaktady Farmaceutyczne ,POLPHARMA” S.A. ul. Pefigkka 19, 83-200 Starogard
Gdaiski
3. Hurtownie Farmaceutyczne wojewodztwa délaskiego.
4.

Dolnaslaski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny we Wroctawiu
mgr farm. Urszula Staviska — Zagoérska



