Mazowiecki Wojewodzki Warszawa, dnia ’”’ kwietnia 2014r.
Inspektor Farmaceutyczny
03-707 Warszawa, ul. Florianska 10
tel. 22 628 28 60; 22 629 52 53

WIF.WA.1.8554.8.1.2014.DG

Decyzja Nr 01/D/2014

Na podstawie art. 104 § 1i 2, art. 107 § 1i 3, art. 154 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U.2013, poz. 267),

MAZOWIECKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 02/WS/2014 z dnia 12 marca 2014r. wstrzymujgca w obrocie i stosowaniu

na terenie wojewdédztwa mazowieckiego
produkt leczniczy:

Glucosum 5% et Natrium chloratum 0,9% 1:1 Fresenius roztwoér do infuzji 1 poj. 500 ml

nr serii: 15FM220H1, data waznosci: 11.2015

podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0. 0. ul. Hrubieszowska 2 , 01-209
Warszawa, Wytwoérnia Ptynéw Infuzyjnych w Kutnie

UZASADNIENIE

W dniu 12 marca 2014r. Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr
02/WS/2014 wstrzymat w obrocie i stosowaniu na terenie wojewddztwa mazowieckiego produkt
leczniczy Glucosum 5% et Natrium chloratum 0,9% 1:1 Fresenius roztwér do infuzji 1 poj. 500 ml
nr serii: 15FM220H1 , data waznosci: 11.2015 , podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabi Polska
Sp. z 0.0. ul. Hrubieszowska 2 , 01-209 Warszawa, Wytwoérnia Plynéw Infuzyjnych w Kutnie w
zwiazku ze zgloszeniem podejrzenia braku speinienia wymogow jakosciowych.

Powodem zgloszenia bylo stwierdzenie: ,zanieczyszczenia mechaniczne( ktaczki ) w roztworze”.

W toku postepowania wyjasniajacego przedmiotowy produkt leczniczy w ilosci : 1 pojemnik
z zanieczyszczeniami + 15 pojemnikéw zostat przekazany do badan do Narodowego Instytutu
Lekow w Warszawie .

W dniu 14 kwietnia 2014r. do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w
Warszawie wptynal protokét badan znak NI-0316-14 z 09.04.2014r. zawierajacy informacje, iz
badana probka produktu leczniczego Glucosum 5% et Natrium chloratum 0,9% 1:1 Fresenius nr
seri. 15FM220H1 w opakowaniach nie budzacych zastrzezen, odpowiada wymaganiom
specyfikacji : SLS-15 ed. C, styczen 2012 . Stwierdzono nieszczelnosC reklamowanego
opakowania oraz obecno$¢ grzybdéw plesniowych Aspergillus na spawie dna pojemnika.

Majac na wzgledzie orzeczenie zawarte w protokole badan potwierdzajace parametry
identyfikujace produkt leczniczy w stosunku do 15 pojemnikéw badanej probki oraz uznajac
przypadek w stosunku jednego pojemnika za incydentalny, spowodowany jego nieszczelnoscigq
Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji.



Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1 i 2 Kodeksu postgpowania administracyjnego strona moze zlozyé
odwolanie od niniejszej decyzji do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego za posrednictwem
Mazowieckiego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie czternastu dni od dnia doreczenia

decyzji.
Otrzymuija:
1. strona - Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0. ul. Hrubieszowska 2 , 01-209 Warszawa
2. Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa
3. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa
4. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobojczych ul. Al. Jerozolimskie 181C,02-222 Warszawa

Gtoéwny Lekarz Weterynarii, ul. Wspélna 30, 00-930 Warszawa

6. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego, al. Niepodlegtosci 243a, 99-909
Warszawa

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zakiad Higieny

todzki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny 90-341 £6dz |, ul. Fabryczna 25
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