Mazowiecki Wojewodzki Warszawa, dnia 31.10.2007r.
Inspektor Farmaceutyczny
w Warszawie

WIF.WA.4723-8/BK/07

DECYZJA Nr 8/D/2007
MAZOWIECKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 162 § 1 ust. 1 i § 3 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz.U. z 2000r. Nr 98, poz.1071 z pézn. zm.)

Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

stwierdza wygasniecie decyzji nr 17/WS/2007 z dnia 1.10.2007r.
w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie wojewodztwa mazowieckiego produktu
leczniczego

Vaxigrip — zawiesina do wstrzykiwan domiesniowych lub gigboko podskérnych — amputko
strzykawka 0,5 ml

nr serii: B 0541 -1

data waznosci: 05. 2008.

podmiot odpowiedzialny / wytworca: Sanofi Pasteur S.A. 2, avenue Pont Pasteur 69007
Lyon France

UZASADNIENIE

Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 17/ WS/2007 z dnia
1.10.2007r. wstrzymat w obrocie na terenie wojewddztwa mazowieckiego serie¢ produktu
leczniczego Vaxigrip — zawiesina do wstrzykiwan domiesniowych lub gleboko podskoérnych
amputko - strzykawka 0,5 ml, seria B 0541 -1, data waznosci 05 - 2008r, podmiot
odpowiedzialny/ wytwoérca: Sanofi Pasteur S.A. w zwigzku z podejrzeniem, iz przedmiotowa
seria produktu leczniczego nie spetnia wymagan jakoSciowych ze wzgledu na niemoznosé
aspiracji szczepionki zwigzang z wypadaniem tfoka.

Giowny Farmaceuta Sanofi Pasteur S.A. przedtozyt Mazowieckiemu Wojewodzkiemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu wyjasnienia co do wystepujacej potencjalnej wady
technologicznej ttoczkow strzykawek w/w serii produktu leczniczego.

Zgodnie z pismem z dnia 24.10.2007r wada ,w zaden sposéb i w zadnym stopniu nie wptywa na
bezpieczenstwo i jakos¢ wewnetrzng szczepionek”.

Jednoczesnie w przypadku wystgpienia wypadnigcia ttoczka, firma poinformowata o mozliwosci
wystapienia z wnioskiem o zamiane wadliwego opakowania do podmiotu odpowiedzialnego.

Majac na wzgledzie treS§¢ w/w orzeczenia Mazowiecki Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art.127 § 1i 2 oraz 129 § 1 i 2 Kodeksu postepowania administracyjnego strona
moze ztozy¢ odwotanie od niniejszej decyzji do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego za
posrednictwem Mazowieckiego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie czternastu dni od dnia
doreczenia decyzji.

Otrzymujg;

1. Sanofi Pasteur S.A.2 avenue Pont Pasteur 690()7 Lyon France — za posrednictwem
Sanofi Pasteur Sp.z 0.0. ul. Grzybowska 80/82, Qﬂ\-844 Warszawa.
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