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DECYZTA NR 1/WS/2O15

Pod ka rpackiego wojew6dzkieg o I nspelGora Fa rm ace utycznego

Na podstawie aft. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6 wze6nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008r. Nr 45, poz, 271 z p62n. zm.) oraz art. 104
ustawy z dnia L4 czerwca 1960 r, - Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz.U. 220L3 r., poz.267 z po2n. zm.)

w s t r z y m u j g

w obrocie na terenie wojew6dztwa podkarpackiego

Szczepionka przeciwgruilicza BCG 10
proszek i rozpuszczalnik do spozqdzenia zawiesiny do wstrzykiwafi
5r6dsk6rnych, 5 amp. proszku + 5 amp. rozp. 1 ml
Nr serii: 01613
Data wa2noSci: 12.2015
wytw6rca: BIOMED-LuBLrN wytw6rnia surowic i szczepionek s.A.

U z a s a d n i e n i e

W dniu 8.06.2015r. tut. Inspektorat otrzymaN z OddziaNu Neonatologicznego
Centrum Medycznego w taficucie przy ul.Paderewskiego 5 zgloszenie podejaenia
braku spelnienia wymagafi jako6ciowych.

Przyczynq vuydania decyzji jest stwierdzenie niehomogenno6ci w nieK6rych
fiolkach Vvvym. serii pzedmiotowego produKu.

Majqc na wzglgdzie pov,ryzsze, ww. seria nie moze byi stosowana w obrocie.

Zgodnie z tre6ciq woj. 121 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne, w razie
uzasadnionego podejrzenia,2e produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom, wojew6dzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzjg o wstr4rmaniu
na terenie swojego dzialania obrotu okre6lonych serii produktu leczniczego.

W zwiqzku z povuy2szym postanowiono jak w sentencji.



P o u c z e n i e

Od decyzji niniejszej sluzy stronie odwolanie do Gl6wnego InspeKora
Farmaceutycznego za po6rednictwem Podkarpackiego Wojew5dzkiego InspeKora
Farmaceutycznego w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Z up. Podkarpackiego Woiewddzkiego
Inspe

OtrzymujEt
1. GN6wny InspeKor Farmaceutyczny
2. Minister Zdrowia
3. Prezes Uzgdu Rejestracji ProduK5w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych

i ProduK6w Biob6jczych
4. BIOMED.LUBLIN
5. DyreKor Departamentu Wojskowej Sluzby Zdrowia MON
6. Pafstwovuy Podkarpacki Wojew6dzki Inspektor Sanitarny w Rzeszowie
7. Delegatury WIF w Rzeszowie
8. Apteki - wszystkie na terenie woj, podkarpackiego
9. aa.


