Mazowiecki Wojewodzki Warszawa, dnia 9 sierpnia 2013r.
Inspektor Farmaceutyczny
03-707 Warszawa, ul. Floriariska 10
tel. 22 628 28 60; 22 629 52 53

WIF.WA.1.8554.1.3.2013.MKu

Decyzja Nr 02/WS/2013

Na podstawie art. 121 ust. 1 i ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001r. Prawo farmaceutyczne
(tekst jednolity Dz. U. z 2008r. Nr 45. poz. 271 ze zm.) oraz art. 104, art. 107 § 11 3, art. 108 § 1
ustawy z dnia 14 czrewca 1960r. - Kodeks postgpowania adminisracyjnego (tekst jednolity Dz.
U.2013, poz. 267)

MAZOWIECKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1. wstrzymuje w obrocie i stosowaniu na terenie wojewédztwa mazowieckiego produkt
leczniczy:
DTP-Szczepionka bloniczo-tezcowo-krztuscowa, adsorbowana zawiesina do
wstrzykiwan 25 amp. 0,5 ml
nr serii 2091100C
data waznosci 11.2014
wytwoérca: Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A. (podmiot

odpowiedzialny — jw).
2. niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowe;j wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie w/w serig
produktu leczniczego, t.j. DTP-Szczepionka bioniczo-tezcowo-krztuscowa, adsorbowana zawiesina
do wstrzykiwan 25 amp. 0,5 ml, nriserii 2091100C, data waznoéci 11.2014, wytworca: Instytut
Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A. (podmiot odpwiedzialny j.w.) w zwigzku ze
zgloszeniem podejrzenia braku spetienia wymogow jakosciowych.

Powodem zgloszenia jest stwierdzenie, iz ,po kilkakrotnym mocnym wstrzasnieciu amputkg
nie uzyskuje sig jednorodnej zawiesiny (osad znajdujacy sie w gornej czedci amputki nie ulega
wymieszaniu z supernatantem).

Informacja powyzsza zgtoszona zostata przez Przychodnig POZ Nr 3 w Siedlcach, przy ul.
Mazurskiej 1, nalezaca do Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Siedlcach,
ul. Kilinskiego 29.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji zobowigzana jest do natychmiastowego podjgcia
dziatan okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. W
sprawie okreslenia szczegdtowych zasad | trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw
leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).



Zgodnie z art. 127 § 1 i 2 Kodeksu postgpowania 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.

Na podstawie art. 130 § 3 pkt 1 Kpa odwotanie nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Lppwaznienia

MAZOWIECK\EGO\WOJEWODZKIEGO

STARSZY INSPEXTOR FARMACEUTYCENY

Otrzymuja:

Q0 SN OB O P

strona - Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A., ul. Sosnowa 8, 30-224 Krakéw
Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, ul. Dluga 38/40, 00-238 Warszawa

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, ul. Zabkowska 42, 03-736 Warszawa

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

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego, al. Niepodlegtosci 243a, 99-909 Warszawa
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny
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