
GLOWNY INSPEKTOR 
FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJP- 463011 3-1 lBWl2007 
DECYZJA Nr 71MIC12007 

Warszawa, dnia %: ~?:2007 r. 

Na podstawie art. 122 ust. 1, ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo fannaceutyczne 
(tekst jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z pozn. zrn.), oraz art. 154 § 1 i 2 w zwiqzku z art. 104 
ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postqpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. 
Nr 98, poz. 1071 z pozn. zrn.) 

zmienia decvzie Glowneqo lnspektora Farmaceutvczneqo nr 13NVS12006 z dnia 03.04.2006 r. 

w sprawie wstrzyrnania w obrocie na terenie calego kraju produktu leczniczego: 

GLYCOPHOS, koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, 10 fiolek po 20 rnl, podrniot 
odpowiedzialny: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0. ul. Hrubieszowska 2, 01-209 Warszawa. 

1. wycofuiac z obrotu na terenie calego kraju serie przedrniotoweno produktu leczniczeno 
nr 051V14A; data wainosci 09.2007 

2. uchvlaiac wlw decyzie w stosunku do serii: nr 05LV98, data wainosci 12.2007 i nr 05KV14, 
data wainosci 11.2007 

Decyzji nadajq rygor natychrniastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 
14.06.1960 r. - Kodeks postqpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 
1071 z pozn. zrn.). 

UZASADNIENIE 
Glowny lnspektor Farrnaceutyczny, decyzjq nr 13MISl2006 z dnia 03.04.2006 r., na wniosek 

podrniotu odpowiedzialnego wstrzyrnal w obrocie na terenie calego kraju wskazane powyzej serie 
produktu leczniczego, w zwiqzku z podejrzeniern, iz nie spelniajqone wyrnogow jakosciowych. 

W toku przeprowadzonego postqpowania wyjasniajqcego, do Glownego lnspektora 
Farrnaceutycznego wplynql protokol badan IVarodowego Instytutu Lekow nr Nl-0577106 w odniesieniu 
do serii 051V14A zawierajqcy orzeczenie, iz wystqpowanie osadu na opakowaniach wskazuje na 
nieszczelnosci niektorych ampulek polipropylenowych. 
W stosunku do serii 05LV98 i 05KV14 wytworca wykonal dzialania naprawcze, w zwiqzku z powyzszyrn 
decyzja stala siq bezprzedrniotowa. 

Majqc na uwadze powyzsze, Glowny lnspektor Farrnaceutyczny orzekl jak w sentencji. 
Strona po otrzyrnaniu powyzszej decyzji, zobowiqzana jest do natychrniastowego podjqcia dzialan 

okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. 
w sprawie okreslenia szczego~owych zasad i trybu wstrzyrnywania i wycofjwania z obrotu produktow 
leczniczych i wyrobow rnedycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729). 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postqpowania adrninistracyjnego w terrninie 14 dni od dnia 

dorqczenia niniejszej decyzji, strona rnoze wystqpic do Glownego lnspektora Farrnaceutycznego 
z wnioskiern o ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 9 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. 
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OTRZYMUJA: 
, 

1. strona - Fresenius Kabi Polska Sp.z o.o., uL Hrubieszowska 2; 01-209 Warszawa; 
2. Prezes Urzqdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych; 
3. Minister Zdrowia; 
4. WIF - wszyscy; 
5. 202-y. 


