Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Warszawa, dnia OQ’AO WL

GIF-N-ZJP-4340/11-3/ES/12

DECYZJA Nr 9/D/2012

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271, z péZn. zm.), w zwigzku z art. 138 § 1 pkt. 2
ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
Z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pé2n. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy zakoticzonej decyzjg Nr
11/WS/2012 z dnia 17.09.2012, w przedmiocie wstrzymania w obrocie oraz stosowaniu
na terenie calego kraju produkt leczniczy: TYPHIM Vi, roztwoér do wstrzykiwan
w ampulko-strzykawce; szczepionka przeciw durowi brzusznemu, polisacharydowa;
wszystkie serie; podmiot odpowiedzialny: Sanofi Pasteur S.A., Francja

uchyla zaskarzong decyzje w odniesieniu do nastepujacych serii_wyzej wymienionego

produktu leczniczego:

numer serii: H0068-2, data waznosci: 01.2014
numer serii: H0100-3, data wainosci: 02.2014
numer serii: H0448-6, data waznos$ci: 09.2014
numer serii: H0406-4, data waznosci: 08.2014

i w tym zakresie umarza postepowanie pierwszej instancji.

UZASADNIENIE

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjag nr 11/WS/2012 z dnia 17.09.2012 r.
wstrzymat w obrocie i stosowaniu na terenie calego kraju produkt leczniczy TYPHIM Vi,
w zwigzku z decyzjag wlasng podmiotu odpowiedzialnego o wstrzymaniu dystrybuciji
wszystkich serii przedmiotowego produkiu leczniczego, z uwagi na podejrzenie obnizonej
zawartosci antygenu.

W dniu 21 wrzesnia 2012 r. przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego zwrécit sie do
Glownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy i
uchylenie przedmiotowe] decyzji. Pismem z dnia 25 wrzeénia 2012 r. przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, uzupetnit stanowisko zawarte w pismie z dnia 21 wrzesnia 2012 r.
W dniu 2 pazdziernika 2012 r. do Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego wpiyneto
oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego, iz serie wyzej wymienione, nie s3 serami o nizszej
niz wymagana zawartosci antygenu i moga by¢ stosowane. Jednoczeénie potwierdzono, iz
serie przedmiotowego produktu leczniczego sa wytwarzane zgodnie z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania i spelniajg wymagania specyfikac;ji.

Majac na uwadze powyzsze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.



POUCZENIE
Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.
Na decyzje stuzy stronie skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie,
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji, sktadang za posrednictwem Giéwnego
inspektora Farmaceutycznego.

OTRZYMUJA:
1. strona: reprezentowana przez Sanofi Pasteur Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa;
Minister Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
Gtéwny Inspektor Sanitarny;
WIF — wszyscy.
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