Kujawsko — Pomorski Bydgoszcz, dnia 31 stycznia 2014 r.
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyezny
w Bydgoszczy

WIFBY-KK.8554.4.2014

Decyzja Nr 1/WS/2014

Na podstawie art. 121 ust. 11 4 art., 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo Farmaceutyczne ( Dz.U . nr 45 poz.271 z pdzn.zm.) ) w zwiagzku z art. 104 i art. 108
§ 1 ustawy zdnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity
tekst Dz.U. z2013 r. poz. 267)

Kujawsko — Pomorski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
w Bydgoszczy

1) wstrzymuje w obrocie i stosowaniu na terenie wojewodztwa kujawsko —

pomorskiego

- produkt leczniczy o nazwie: ZINACEF 750mg/fiolka
proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan lub roztworu do wstrzykiwan
i infuzji

- seria 3369

- termin waznosci 09.2015

- podmiot odpowiedzialny GlaxoSmithKline Export Ltd

2) niniejszej decyzji nadaj¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Uzasadnienie

W dniu 31 stycznia 2014 r. do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Bydgoszcezy wplyneto zgloszenie podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych
ww. serii produktu leczniczego.

Powodem podjecia niniejszej decyzji bylo wytracanie sie drobnych klaczkow
po rozpuszczeniu.

Majac powyzsze na uwadze ww. seria produktu leczniczego nie moze byc
stosowana w lecznictwie do czasu wyjasnienia watpliwosci ich stosowania .

Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwolanie do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego za posrednictwem Kujawsko — Pomorskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Bydgoszezy w terminie 14 dni od doreczenia decyzji.

KujawsKko
Mowewod K T-:I- §ié

g/

/
wmvm. Zofie Wrzesinsks




Otrzymujg:

k.

2
3.

N

6.

GlaxoSmithKline Export Ltd

Przedstawicielstwo w Polsce 60-322 Poznan, ul. Grunwaldzka 189

Glowny Inspektor Farmaceutyczny 00-082 Warszawa, ul. Senatorska 12
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojezych 03-736 Warszawa, ul. Zgbkowska 41

. Glowny Lekarz Weterynarii, 00-930 Warszawa, ul. Wspolna 30
. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny ul. Szwajcarska 3,

61-285 Poznan
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego
Al. Niepodleglosci 243a. 00-909 Warszawa

. hurtownie farmaceutyczne woj. kujawsko — pomorskie
. apteki szpitalne i ogdlnodostepne woj. kujawsko - pomorskie
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