Mazowiecki Wojewodzki Warszawa, dnia .37 kwietnia 2014r.

Inspektor Farmaceutyczny
03-707 Warszawa, ul. Florianska 10
tel. 22 628 28 60; 22 629 52 53

WIF.WA.1.8554.8.2.2014.I1G
Decyzja Nr 02/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 01/WS/2014 z dnia 21 lutego 2014r. wstrzymujaca w obrocie i stosowaniu
na terenie wojewodztwa mazowieckiego

produkt leczniczy:

CLODIVAC zawiesina do wstrzykiwan, szczepionka przeciw btonicy i tezcowi, adsorbowana,
o0 zmniejszonej zawartosci antygenu, 15 amp. 0,5 ml

nr serii 02312001D, data waznosci 10.2015

podmiot odpowiedzialny: Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A.

Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakow

UZASADNIENIE

W dniu 21 lutego 2014r. Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny decyzjg
Nr 01/WS/2014 wstrzymat w obrocie i stosowaniu na terenie wojewddztwa mazowieckiego
produkt leczniczy CLODIVAC zawiesina do wstrzykiwan, szczepionka przeciw bfonicy i tezcowi,
adsorbowana, o zmniejszonej zawarto$ci antygenu, 15 amp. 0,5 ml, nr serii 02312001D, data
waznosci 10.2015, podmiot odpowiedzialny: Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek
BIOMED S.A. 30-224 Krakéw, Al. Sosnowa 8 w zwigzku ze zgloszeniem podejrzenia braku
spetnienia wymogow jakosciowych.

Powodem zgtoszenia byto stwierdzenie, iz ,nad zawiesing, w amputce (szyjce amputki)
wytracony jest biaty osad, ktory jest trudny do wymieszania. Po 15 minutach osad nie daje sig
do konica wymieszac.”

W toku postepowania wyjasniajacego przedmiotowy produkt leczniczy zostat przekazany
do badan do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny.

W dniu 29 kwietnia 2014r. do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Warszawie wptyneto sprawozdanie z badan nr 022/0023A/14/LES/PBS z dnia 17 kwietnia 2014r.
wykonanych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zakiad Higieny
dotyczace w/w produktu leczniczego, zgodnie z ktérym produkt leczniczy CLODIVAC zawiesina
do wstrzykiwan, szczepionka przeciw bfonicy i tezcowi, adsorbowana, o zmniejszonej zawartosci



antygenu, 15 amp. 0,5 ml, nr serii 02312001D, data waznosci 10.2015 jest zgodny ze specyfikacjq
podmiotu odpowiedzialnego i moze by¢ stosowany w lecznictwie.

Majac na wzgledzie orzeczenie zawarte w sprawozdaniu z badan potwierdzajgce zgodnosé
badanego produktu leczniczego ze specyfikacja podmiotu odpowiedzialnego Mazowiecki
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 1 i 2 Kodeksu postepowania administracyjnego strona moze ztozyc
odwotanie od niniejszej decyzji do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego za posrednictwem
Mazowieckiego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie czternastu dni od dnia doreczenia
decyzji.

MAZOWIECKI WQJEWODZKI

Otrzymuija;
1. strona - Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A. 30-224 Krakéw, Al. Sosnowa 8
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, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Gtowny Lekarz Weterynarii, ul. Wspdlna 30, 00-930 Warszawa

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego, ul. Krolewska 1, 00-909 Warszawa

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Paristwowy Zaktad Higieny, ul. Chocimska 24, 00-791 Warszawa
Matopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny Pl. Szczepariski 5, 31-011 Krakéw
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