Warszawa, dnia 21.03.2007r.
Mazowiecki Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny
w Warszawie

WIF.WA.4721-9/ABI07

DECYZJA Nr 9/WS/2007
MAZOWIECKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z
2004r. Nr 53, poz. 533 z pozn. zm.) oraz art.104 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz.U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.)

wstrzymujg
w obrocie na terenie wojewodztwa mazowieckiego nastgpujacy produkt leczniczy:
BIOFUROKSYM 1,5 g — proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan

nr serii: 2040406C
data waznosci: 04.2008

podmiot odpowiedzialny / wytworca: Bioton S.A. ul, Starosciniska 5, 02-516 Warszawa
miejsce wytwarzania: Bioton S.A. Oddzial w Duchnicach, ul. Ozarowska 28/30, 05-850
Ozarow Mazowiecki

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnoéci zgodnie z art. 121 ust. 4 ustawy Z dnia
6.09.2001r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z 2004r. Nr 53, poz. 533 z pozn. zm.) w Zwiazku
z dyspozycja art. 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960r.- Kodeks postepowania administracyjnego
(jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz.1071 z pozn. zm.)

UZASADNIENIE

Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie wiw serig
produktu leczniczego BIOFUROKSYM 1,5 g - proszek do sporzadzenia roztworu do
wetrzykiwan, podmiot odpowiedzialny / wytworca: Bioton S.A. ul. Staroscinska 5, 02-516
Warszawa w zwiazku z podejrzeniem braku speinienia wymogow jakosciowych. Podczas
sporzadzania produktu leczniczego do podania, uzyskano roztwor o barwie ciemno-
pomaranczowej, nieklarowny z osadem w postaci ktaczkow".

Majac na wzgledzie powyzsze, w/w seria nie moze by¢ przedmiotem obrotu | stosowania
do czasu wykonania badan jakosciowych.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 11 2 Kodeksu postepowania administracyjnego strona moze zlozyc
odwotanie od niniejszej decyzji do Giownego Inspektora Farmaceutycznego za posrednictwem
Mazowieckiego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie czternastu dni od dnia doreczenia
decyzji.

Na podstawie art. 130 § 3 pkt 1 Kpa wniesienie odwotania nie wstrzymuje wykonania niniejszej

decyzji.
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