
Mazowiecki Wojewbdzki 
Inspektor Farmaceutyczny 

w Warszawie 

Warszawa, dnia 31.10.2007r 

DECYZJA Nr 81012007 
MAZOWlECKlEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTVCZNEGO 

Na podstawie art. 162 5 1 ust. 1 i 3 3 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postqpowania 
administracyjnego (jednolity tekst Dz.U. z 2000r. Nr 98, por.1071 z pbin. zm.) 

Mazowiecki Wojewbdzki Inspektor Farmaceutyczny 

stwierdsa wygasniecie decyzji nr 17MrS12007 z dnia i .lO.ZODfr. 
w sprawie wstnymania w obrocie na terenie wojew~dztwa mazowieckiego produktu 

leczniczego 

Vaxigrip - sawiesina do wstnykiwali domiqsniowych lub gleboko podsktrrnych - ampuPko 
strzykawka 0,5 ml 
nr serii: B 0541 -1 
data wainosci: 05.2008. 
podmiot odpowiedziatny I wytw6rca: Sanofi Pasteur S.A. 2, avenue Pont Pasteur 69007 
Lyon France 

Mazowiecki Wojewbdzki lnspektor Famaceutyczny decyzjq nr 171WS12007 z dnia 
1.10.2007r. wstnymat w obrocie na terenie wojewodztwa mazowieckiego serig produktu 
leczniczego Vaxigrip - sawiesina da wstrrykiwan domiqSniowych lub glqboko podskbmych 
ampulko - strzykawka 0,5 ml, seria B 0541 -1,  data wainosci 05 - 2008r, podrniot 
odpowisdrialnyl wytwbrca: Sanofi Pasteur S.A. w zwiqzku z podejneniem, i2 pnedmiotowa 
serta produktu lecznicrego nie spdnia wy magari jakoSciowych ze wzgledu na niernoinosc 
aspiracji szczepionki zwiqzanq r wypadaniem tloka. 

Glbwny Farmaceuta Sanof~ Pasteur S.A. przedloiyl Mazawieckiernu Wojewtjdzkiernu 
lnspektorowi Farmaceutycznemu wyjasnienia co do wystepujqcej potencjalnej wady 
technologicznej ttoczk~w stnykawek wlw serii produktu leczniczego. 
Zgodnie z pismem z dnia 24.10.2007r wada ,,w zaden spos6b i w Fadnyrn stopniu nie wplywa na 
berpieczenstwo j jakosc wewnqtrznq szczepionek". 
JednoczeSnie w pnypadku wystqgienia wypadniqcia ttoczka, firma poinformowala o rnoiliwo5ci 
wystqpienia z wnioskiem o zarnianq wadliwego opakowania do podmiotu odpowiedzialnego. 

Majqc na wzgledzie tresC wlw orzectenia Mazowiecki Wojewbdzki lnspektor 
Farmaceutyczny orzekl jak na wstqpie. 

Zgodnie z art.127 5 1 i 2 oraz 129 5 1 i 2 Kodeksu postepowania administracyjnego strona 
moie zjoiy t odwdanie od niniejszej decyzji do G1ownego lnspektora Famacevt ycznego sa 
pokrednictwem Mazowieckiego GnspeMora Farmaceutycznego, w teminie czternastu dni od dnia 
doreczenia decyzji. 

Otnvmuia: /_-- --_ . 
I' - - ' \  

1. Sanofi Pasteur S.A.2,avenue Pont Pasteur 69&* Lyon France - za poSrednictwem 
Sanofi Pasteur Sp.z 0.0. ul. Grsybowska 80182, 08-844 Warszawa. 
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