Warszawa, dnia 13 kwietnia 2022 r.

Poz. 37

) OBWIESZCZENIE
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

z dnia 12 kwietnia 2022 r.

w sprawie poinformowania o mozliwosci zwrotu produktu leczniczego do apteki

Na podstawie art. 121 ust. 3b ustawy zdnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z2021r. poz.197712120) oglasza si¢, ze w przypadku produktu leczniczego Biotrakson
(Ceftriaxonum), proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji, 2 g; numer serii: 25020921A
termin wazno$ci: 09.2023, oraz numer serii: 25030921A termin waznosci: 09.2023; podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A._, ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdansk

— wydanego juz Pacjentom, zachodzi uzasadnione podejrzenie wystapienia wady jakosciowej polegajacej na
uzyskaniu przez ten produkt wyniku poza specyfikacja w parametrze endotoksyny w probach archiwalnych,
co moze skutkowac¢ powaznym zagrozeniem dla zdrowia lub zycia Pacjenta.

Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny informuje o mozliwosci zwrotu okreslonych powyzej serii produktow
leczniczych do aptek.
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