Gdansk, 30-04-2008 r.

WIF-GD/ 8293 - 1/2008

DE,CYZJA Nr 1/WS /2008
POMORSKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
z dnia 30 kwietnia 2008r.

Dziatajgc na podstawie art. 121 ust. 1 i 4, art. 108 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6
wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) oraz na
podstawie art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(tj. Dz. U. z 2000 r. Nr 98 poz. 1071 z p6zn. zm.) w zwigzku ze zgtoszeniem podejrzenia braku
spetnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego

Pomorski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny postanawia:

1. wstrzymaé¢ na terenie wojewddztwa pomorskiego obrét i stosowanie w zaktadach
opieki zdrowotnej produktem leczniczym nizej wymienionej serii:

Ceroxim 250 mg / 5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej opakowanie 50 ml
serii 1766163 termin waznosci 04/2009
podmiot odpowiedzialny:
Ranbaxy /Poland/ Sp. z o.0. ul. Kubickiego 11 02-954 Warszawa

2. decyzji w pkt. 1 nadac rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art.121 ust 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo Farmaceutyczne w zwigzku z art. 108 § 1 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego.

Uzasadnienie

W dniu 29 kwietnia 2008 r. Pomorski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny zostat
powiadomiony przez kierownika apteki ogolnodostepnej o dwdch niezaleznych przypadkach
zwrotu do apteki wczesniej zakupionych w/w produktéw leczniczych z powodu braku mozliwosci
uzyskania zawiesiny o wiasciwej konsystencji umozliwiajgcej dawkowanie leku zgodnie z
ulotka.

Po dodaniu okreslonej ilodci wody, wg instrukcji wytworcy, otrzymywano ptynng zawiesine,
ktéra po okoto 2 godzinach zestala sie, tworzgc strukture statg
nie pozwalajgcg na pobranie jakiejkolwiek dawki z pojemnika.

Majac na uwadze powyzsze ustalenia istniejg przestanki prawne do podjecia niniejszej
decyzji.

Pouczenie
Od decyzji przystuguje stronie prawo wniesienia odwotania do Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego w Warszawie w terminie 14 dni od daty jej otrzymania, za posrednictwem
Pomorskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

Pomorski Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny
dr farm. Weronika Zebrowska
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Otrzymuija:

1. Ranbaxy Sp. z 0.0.02-954 Warszawa ul. Kubickiego 11

2. Minister Zdrowia 00-952 Warszawa ul. Miodowa 15

3. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny 00-238 Warszawa ul. Dtuga 38/40

4. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych 03-736 Warszawa ul. Zgbkowska 41

5. Gtéwny Lekarz Weterynarii 00-930 Warszawa ul. Wspdlna 30

6. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego 00-909 Warszawa Al.

Niepodlegtosci 243 A

7. Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny 00-511 Warszawa ul. Nowogrodzka
31 1V pietro

8. 2xala
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