Warszawa, 10 lipca 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.10.2024.ES.2

DECYZJA NR 10/WS/2024

Na podstawie art. 121 ust. 1 i 2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686) oraz art. 104 § 1i 2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14

czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wstrzymuje na terenie catego kraju obrot produktem leczniczym o nazwie
Paracetamol Aflofarm (Paracetamolum) zawiesina doustna, 120 mg/5 ml, 1 butelka 100 ml
GTIN 05909991076115

w zakresie wszystkich serii

podmiot odpowiedzialny: Aflofarm Farmacja Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny (dalej jako GIF) decyzjg nr 3/WS/2024 z dnia 6 marca 2024r.
wstrzymat obréot na terenie catego kraju produktem leczniczym Paracetamol Aflofarm
(Paracetamolum) zawiesina doustna, 120 mg/5 ml, 1 butelka 100 ml GTIN 05909991076115 w zakresie
nastepujacych serii: 04AF0622, 01AF1122, 01AF1022, 02AF1022, 01AF0222. Decyzja zostata podjeta
w zwigzku ze zgtoszeniami jakie wptynety do organdw Panstwowe] Inspekcji Farmaceutycznej
(wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych i GIF) dotyczacymi problemu z uzyskaniem jednorodnej

zawiesiny i pozostatoscig osadu na dnie butelki pomimo wielokrotnego wstrzasania.

Pismem z dnia 11 marca 2024, znak: NNJ.540.34.2024.ES.2, GIF wezwat spoétke Aflofarm
Farmacja Polska sp. z 0.0. (dalej Aflofarm Farmacja) do przedstawienia dalszych wyjasnief w sprawie,
w tym w szczegdlnosci: dowoddw na potwierdzenie lub wykluczenie wady jakosciowej

przedmiotowego produktu, dowoddéw wskazujgcych na przyczyne zaistnienia ww. nieprawidtowosci,
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a takze zasiegu jej wystepowania, tj. wptywu na serie produktu znajdujgce sie w obrocie oraz dowodéw
na potwierdzenie braku wptywu ww. nieprawidtowosci na jakos$¢ i bezpieczenstwo stosowania

przedmiotowego produktu.

W dniach 12 — 13 marca 2024 r. GIF przeprowadzit inspekcje w miejscu wytwarzania
przedmiotowego produktu leczniczego. Podczas inspekcji wykonano testy rozproszenia sie osadéw dla
produktu leczniczego Paracetamol Aflofarm, zawiesina 120 mg/5ml, 100ml, dla serii, ktorych obrot

zostat wstrzymany decyzjg nr 3/WS/2024 oraz innych dostepnych w archiwum wytworcy.

Testy potwierdzity, ze w przypadku badanych serii bedacych w terminie waznosci, czas
potrzebny na rozproszenie sie osadu wynosit od 20 sekund do 1 minuty 40 sekund. Kontrolowany
przedstawit wyjasnienia do tych ustalen, zgodnie z ktérymi osad wystepujgcy na dnie butelki jest cecha

charakterystyczng dla zawiesin.

Ponadto, ustalono, ze w ramach postepowania wyjasniajgcego Aflofarm Farmacja wytypowata
serie produktu leczniczego Paracetamol Aflofarm, zawiesina 120 mg/5ml, 100ml, posiadajgce na dnie
butelek najwiekszg ilos¢ osadu, w tym m.in. nizej wymienione serie walidacyjne, ktére zostaty
wytworzone po wprowadzeniu zmiany polegajgcej na dodatkowej homogenizacji zawiesiny i

przeprowadzita analizy w zakresie zawartosSci paracetamolu.

Dla serii walidacyjnej 04AF0622 po 15 sekundach wytrzgsania, przeprowadzono symulacje
dawkowania tj. odmierzono produkt do 20 kolejnych miarek po 5 ml i zbadano zawartos¢
paracetamolu, otrzymujgc dla miarki nr 20 wynik poza specyfikacjg w zakresie Sredniej zawartosci
paracetamolu: 141,2 mg/ml (limit: 114,0 — 126,0 mg/ml) oraz stwierdzono obecno$é osadu na dnie

butelki.

Dodatkowe badanie przeprowadzone po 15 sekundach wytrzgsania w pobranej pipetg prébie
z dna butelki, wykazato wynik poza specyfikacjg w zakresie Sredniej zawartosci paracetamolu, tj. 140,3

mg/ml oraz obecnos¢ osadu.

W nastepnym badaniu przeprowadzonym dla serii walidacyjnej 03AF0622 po 30 sekundach
wytrzgsania i symulacji dawkowania, tj. rozlaniu produktu do 20 kolejnych miarek po 5 ml, otrzymano
dla miarki nr 20 wynik zgodny z limitem tj. 122,3 mg/ml w zakresie $redniej zawartos$ci paracetamolu

oraz pozostatos¢ osadu na dnie butelki.

W toku dziatan inspekcyjnych, w tym na podstawie wynikow analiz ustalono, ze dopiero po 30
sekundach wytrzgsania badana prébka produktu wykazuje odpowiednig zawartos¢ paracetamolu,
spetniajgcg wymagania jakosSciowe, mimo obecnego osadu na dnie butelki, natomiast czas wytrzasania

okoto 2 minut pozwala na uzyskanie jednolitego produktu, w ktérym nie obserwowano osadu.
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W toku inspekcji kontrolowany oznajmit, iz wystgpi do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych dalej jako ,Prezesa Urzedu”, o zmiane

drukéw informacyjnych, w zakresie czaséw wytrzgsania zawiesiny minimum 2 minut.

Réwnolegle do prowadzonego przez GIF postepowania wyjasniajgcego strona, pismem z dnia
19 marca 2024 r. znak: KW/039465/JZ wystgpita do GIF o ponowne rozpatrzenie sprawy zakornczonej
decyzjg nr 3/WS/2024 z dnia 6 marca 2024 r. W uzasadnieniu wniosku strona argumentowata, ze majgc
na uwadze wyniki przeprowadzonego postepowania wyjasniajgcego brak jest podstaw do przyjecia,
ze wymienione w ww. decyzji serie produktu leczniczego Paracetamol Aflofarm zawiesina doustna,
120 mg/5 ml, butelka 100 ml nie odpowiadajg ustalonym dla tego produktu wymaganiom

jakosciowym.

W trakcie prowadzonego przez GIF postepowania wyjasniajagcego, do tut. organu wptynety
rowniez dalsze zgtoszenia podejrzenia wystgpienia wady jakosciowej produktu leczniczego
Paracetamol Aflofarm, zawiesina doustna, 120 mg/5 ml, butelka 100 ml. Analogiczny problem
z uzyskaniem jednorodnej zawiesiny i pozostatosciag osadu na dnie butelki pomimo wielokrotnego
wstrzgsania, zgtosili do organdéw inspekcji farmaceutycznej kolejni odbiorcy tego leku (apteki
ogoélnodostepne), z wojewddztw kujawsko-pomorskiego, wielkopolskiego i $Slgskiego. Zgtoszenia
dotyczyty innych serii niz wskazane w decyzji GIF nr 3/WS/2024 z dnia 6 marca 2024r., tj. serii 03AF0622
o dacie waznosci 06.2025 oraz serii 01AF0123 o dacie waznosci 01.2026.

W toku postepowania wyjasniajagcego, w tym prowadzonego przy udziale Kujawsko-
Pomorskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego i Wielkopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego, potwierdzono wystgpienie opisanych powyzej nieprawidtowosci
jakosciowych w opakowaniach produktéw znajdujgcych sie na stanach magazynowych aptek

dokonujacych zgtoszen.

Pismem z dnia 28 marca 2024 r. znak KW/039514/JZ Aflofarm Farmacja odpowiedziata na
wezwanie GIF znak NNJ.540.34.2024.ES.2, w ktérym przedstawita wyniki podjetych dziatan

wyjasniajacych. Z przedstawionych wyjasnien wynikato, ze:
— nie stwierdzono niezgodnosci w zakresie wytwarzania, pakowania, czy badania produktu;

— w wyniku weryfikacji dokumentacji wytwarzania potwierdzono zgodnos$¢ wykorzystanych
do wytwarzania i pakowania substancji czynnej, substancji pomocniczych, materiatow

opakowaniowych;

— nie zarejestrowano reklamacji dotyczgcych produktu leczniczego Paracetamol Aflofarm

120 mg/5 ml, zawiesina doustna 100 ml w okresie od stycznia 2022 r. do lutego-2024 r.;
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— nie stwierdzono zmian w zakresie wytwdrcow czy dostawcodw surowcéw oraz materiatow

wykorzystywanych do wytwarzania produktu;

— zweryfikowano zapisy przeprowadzonych analiz kontroli jakosci serii przedmiotowego
produktu objetych wstrzymaniem i potwierdzono zgodnos¢ ze specyfikacjg oraz dokumentacjg

rejestracyjng;
— przeanalizowano wyniki badan stabilnosci i nie stwierdzono odchylen;

Aflofarm Farmacja przeprowadzita szereg analiz préb archiwalnych, pod katem zawartosci
paracetamolu. Z przekazanych przez podmiot odpowiedzialny informacji i materiatdw odnoszacych sie
do przeprowadzonych badan, w tym tabelarycznego zestawienia wynikéw postepowania wynikaja

nastepujgce fakty:

— wyniki analiz zawartosci paracetamolu dla 3 wybranych serii produktu: 01AF0222, 04AF0622,
01AF1022, w prébach pobranych pipetg z trzech poziomoéw butelki (géra, srodek, dot), po
wytrzasaniu przez 1, 2, 3 minuty, potwierdzity wyniki zgodne ze specyfikacjg, mimo iz po
pierwszej minucie wytrzgsania, w serii 04AF0622 i 01AF0222 widoczny byt jeszcze osad, a

dodatkowo po drugiej i trzeciej minucie wytrzgsania, w prdébach nie zaobserwowano osadu;

— wyniki analiz zawartosci paracetamolu dla serii 04AF0622, w prébach pobranych z trzech
poziomow butelki (géra, srodek, dot), bez wytrzgsania, po wytrzasaniu przez 15 i 30 sekund
potwierdzity, ze dopiero po 30 sekundach mieszania, mimo obecnego w butelce osadu

otrzymano produkt zgodny z wymaganiami specyfikacji:

e W probie serii 04AF0622, pobranej z dotu, po 15 sekundach wytrzgsania otrzymano
wynik poza specyfikacjg w zakresie $redniej zawartosci paracetamolu (140,3 mg/ml,

przy limicie 114,0 — 126,0 mg/ml)) i obecny osad;

e W probach serii 04AF0622, pobranych z dotu i goéry, bez wytrzasania réwniez

otrzymano wyniki poza specyfikacjg w zakresie sSredniej zawartosci paracetamolu;

— dodatkowo w zestawieniu przedstawiono wyniki analiz przeprowadzonych dla serii 04AF0622,
po 15 sekundach wytrzasania i rozlaniu zawartosci do 20 miarek, symulujgc dawkowanie
produktu po 5 ml, ktére potwierdzity wynik poza specyfikacjg, w zakresie Sredniej zawartosci

paracetamolu (141,2 mg/ml) i obecno$é osadu dla miarki o numerze 20;

— wyniki analiz dla serii 03AF0622, po 30 sekundach wytrzgsania i rozlaniu do 20 miarek
potwierdzity zgodnos$¢ ze specyfikacjg, w zakresie sredniej zawartosci paracetamolu we

wszystkich miarkach i obecnos$¢ osadu w 20 miarce.
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We wnioskach zestawienia wynikdw postepowania zatgczonych do Analizy Ryzyka
dostarczonej przez podmiot odpowiedzialny stwierdzono, ze ,(...) Uzyskane niezgodne wyniki prob bez
wytrzgsania potwierdzity, ze wytrzqgsanie jest niezbedne aby uzyskaé jednolitg zawiesine
o deklarowanej zawartosci. Z uzyskanych danych po 15 sekundach wytrzgsania wyciggnieto wiosek,
Ze jest to czas za krotki, aby uzyskac jednorodng zawiesine. Probka z dotu miata za wysokq zawartosc
paracetamolu, zbyt wysoki wynik pojawit sie rdwniez w miarce o numerze 20; dodatkowo w butelce
obserwowany byt osad. W badaniach po 30 sekundach uzyskano wyniki zgodne niezaleznie od poziomu
z ktdrego pobierano produkt, jak rowniez niezaleznie od miarki z ktorej wykonano badanie, mimo

obecnego w butelce osadu.

Wykonane doswiadczenia potwierdzity, ze juz po 30 sekundach mieszania mimo obecnego w butelce
osadu otrzymujemy produkt zgodny z wymaganiami jakosciowymi. Czas wytrzgsania 2 minuty pozwala
na uzyskanie jednolitego produktu o zgodnej z wymaganiami zawartosci paracetamolu, w ktérym nie

obserwujemy osadu.”

Na podstawie przedstawionych argumentéw oraz przeprowadzonej analizy ryzyka Aflofarm
Farmacja uznata, ze nie ma podstaw do przyjecia stanowiska, ze wymienione serie znajdujace sie
w obrocie sg obarczone wadg jakosciowg i nie stwierdzono ryzyka dla zdrowia i zycia pacjentéw

wynikajgcego ze stosowania przedmiotowego produktu leczniczego.

Pismami z dnia 28 marca 2024 r. oraz z dnia 26 kwietnia 2024 r. GIF wystgpit do Prezesa Urzedu
z prosba o zajecie stanowiska w zakresie oceny bezpieczerstwa stosowania produktu leczniczego
Paracetamol Aflofarm, zawiesina doustna, 120 mg/5 ml, 1 butelka 100 ml, a takze ryzyka dla zdrowia
publicznego, wynikajagcego z problemu z uzyskaniem jednorodnej zawiesiny, w Swietle
przedstawionych materiatdw, biorgc pod uwage zatwierdzone zapisy w drukach informacyjnych

produktu.

25 kwietnia 2024 r. do GIF wptyneto pismo znak DOL.460.26.2024 skierowane przez Prezesa
Urzedu do Aflofarm Farmacja, w ktérym stwierdzono, ze nalezy rozwazyé wprowadzenie do
dokumentacji rejestracyjnej odpowiednich warunkéw w zakresie sposobu przygotowania produktu
leczniczego przed podaniem pacjentowi. Obecnie w drukach informacyjnych przedmiotowego
produktu leczniczego znajduje sie jedynie informacja , WSTRZASNAC PRZED UZYCIEM”, natomiast w
Swietle uzyskanych wynikéw nalezatoby uwzgledni¢ minimalny czas wytrzasania, temperature wody

czy inne istotne warunki mogace wptyngé na krytyczne atrybuty jakosciowe produktu leczniczego.

Pismem z dnia 2 maja 2024 r., znak: DOL.460.26.2024, Prezes Urzedu poinformowat GIF o tym,
ze skierowat stosowne pismo do podmiotu odpowiedzialnego o zajecie stanowiska w przeciggu 30 dni

od otrzymania opinii Urzedu.

Strona5z8



Decyzjg z dnia 16 maja 2024 r., znak: POWI.5455.3.2024.AFR.4, GIF utrzymat w mocy

zaskarzong decyzje nr 3/WS/2024 z dnia 6 marca 2024 r. w catosci.

W powyiszym stanie faktycznym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie

wskazane w sentencji niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 121 ust. 1 u.p.f., w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt leczniczy zostat
sfatszowany, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego
dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. Ustep drugi przywotanego przepisu stanowi
natomiast, ze decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju podejmuje Gtéwny

Inspektor Farmaceutyczny.

W przedmiotowe] sprawie podstawg do powziecia decyzji przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego — analogicznie, jak miato to miejsce w przypadku decyzji nr 3/WS/2024 z dnia
6 marca 2024r. o wstrzymaniu obrotu piecioma seriami produktu leczniczego Paracetamol Aflofarm
(Paracetamilum) zawiesina doustna, 120 mg/5ml, 1 butelka 100 ml — jest ustalona przez organ
okoliczno$¢ polegajgca na tym, ze stosowanie tego produktu zgodnie z instrukcjg zawartg w ulotce

nie daje gwarancji podania pacjentowi produktu petnowartosciowego.

GIF podkresla, ze w drukach informacyjnych przedmiotowego produktu leczniczego znajduje
sie jedynie informacja ,Wstrzasna¢ przed uzyciem”, natomiast nie ma tam informacji o koniecznosci
wstrzgsania produktu do uzyskania jednorodnej zawiesiny przed podaniem jej pacjentowi, jak rowniez

nie jest okreslony minimalny czas wytrzgsania.

Czasownik ,wstrzasnac” zaktada dziatanie chwilowe, najwyzej kilkusekundowe. Tymczasem,
ze zgromadzonych materiatéw w postepowaniu wyjasniajgcym prowadzonym przez GIF, w tym
wynikéw analiz dostarczonych przez Aflofarm Farmacja wynika, ze dopiero po 30 sekundach
wstrzgsania zawiesiny, mimo obecnego osadu na dnie butelki, mozemy otrzymac produkt zgodny
z wymaganiami jakosciowymi, w zakresie zawartosci paracetamolu, natomiast czas wytrzgsania 2
minuty pozwala na uzyskanie jednolitego produktu o zgodnej z wymaganiami zawartosci
paracetamolu, w ktorym nie obserwujemy osadu. Tym samym obecny zapis w drukach informacyjnych

nie gwarantuje wtasciwego dawkowania leku.

Zebrany na tg chwile materiat dowodowy Swiadczy, iz stwierdzona niezgodnos$¢ polegajaca
na braku mozliwosci uzyskania jednorodnej zawiesiny, przy jej wstrzasnieciu, moze prowadzié
do pozostawania osadu na dnie opakowania oraz niezgodnos$ci w zakresie zawartosci substancji
czynnej w pojedynczej dawce leku, a niezgodno$¢ ta moze dotyczy¢ wszystkich serii produktu

znajdujacych sie w obrocie.
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Z uwagi na powyzsze wzgledy, wobec uzasadnionego podejrzenia Gtodwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ze znajdujgce sie w obrocie serie produktu leczniczego Paracetamol Aflofarm
(Paracetamolum) zawiesina doustna, 120 mg/5 ml, butelka 100 ml, nie spetniajg ustalonych dla nich

wymagan jakosciowych, konieczne i uzasadnione stato sie wstrzymanie ich obrotu.

Odnoszac sie do punktu 2 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
wskazuje, ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej réwniez jako: ,K.p.a.”), decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany
rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia
ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badz tez ze

wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjgtkowo wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie, w zwigzku ze stwierdzeniem nieprawidtowosci zwigzanych
z brakiem mozliwosci uzyskania jednorodnej zawiesiny przedmiotowego produktu, pomimo
wielokrotnego jej wytrzgsania, nie mozemy wykluczy¢ ryzyka wynikajgcego z nieodpowiedniego
dawkowania leku, ktdry trzeba to podkresli¢, moze by¢ podawany dzieciom juz od trzeciego miesigca
zycia. Brak mozliwosci prawidtowego uzytkowania leku ponad wszelkg watpliwos¢ stwarza realne

i bezposrednie zagrozenie dla pacjentéw stosujgcych ten produkt leczniczy.

Przekazane przez Aflofarm Farmacja Polska sp. z 0.0. wyjasnienia nie mogg zosta¢ uznane
przez organ za wystarczajgcy dowdd na okolicznos¢ braku wptywu zidentyfikowanej nieprawidtowosci

na skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego znajdujacego sie w obrocie.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentéw, ktdrzy mogliby przyjgé produkt leczniczy niespetniajagcy wymagan jakosciowych,
uzasadnione i konieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci — na

podstawie art. 108 § 1 K.p.a.

Przedmiotowa decyzja ma charakter zabezpieczajacy i stuzy wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, co do jako$ci ktérego istnieje uzasadnione podejrzenia, na czas przeprowadzenia dalszego

postepowania wyjasniajacego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykonaniu z chwilg
doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. w zw. z art. 130 § 2 k.p.a. wniesienie wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 z pdin. zm.), jezeli stronie przystuguje
prawo do zwrdcenia sie do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge
nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji, za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od
skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie
prawa pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami

administracyjnymi (art. 239- 262 ww. ustawy).

Zgodnie zart. 127a § 1 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia
whiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry
wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania,

decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Marcin Waéjtowicz
Dyrektor Generalny p.o. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUJA:
1. Strona: Aflofarm Farmacja Polska sp. z 0.0. ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice.

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5. WIF — wszyscy;

6.a/a
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