Warszawa, 09 lipca 2026 r.
I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.46.2026.JSZY.3

DECYZJA NR 35/WC/ZW/2026

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 2 2026 r. poz. 612 z pdzn. zm.) oraz art. 104 § 1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy o nazwie:

Docetaxel Accord (Docetaxelum), 160 mg/8 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
wielkos¢ opakowania 1 fiolka 8 ml, GTIN 05909990994601;
w zakresie serii:
numer 40945760, termin waznosci: 30.09.2026,
numer 41158140, termin waznosci: 31.10.2026;
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/1/12/769/003;

podmiot odpowiedzialny: Accord Healthcare S.L.U. z siedzibg w Barcelonie;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanych powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 2 czerwca 2026 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto zgtoszenie
od Accord Healthcare Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, w imieniu podmiotu odpowiedzialnego
Accord Healthcare S.L.U. z siedzibg w Barcelonie, o wystgpieniu wynikéw poza specyfikacjg (O0S)
podczas dtugoterminowych badan stabilnosci serii koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
Docetaxel Accord (Docetaxelum) o stezeniu 20 mg/ml. W parametrze substancje pokrewne uzyskano

wyniki przekraczajace limit specyfikacji jakosciowej dla zanieczyszczenia B.
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Uzyskane wyniki OOS byty reprezentatywne dla serii produktéw leczniczych Docetaxel Accord
(Docetaxelum), 160 mg/8 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, Docetaxel Accord
(Docetaxelum), 80 mg/4 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji oraz Docetaxel Accord
(Docetaxelum), 20 mg/1 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Zinformacji zawartych w zgtoszeniu Accord Healthcare Polska sp. z 0.0. wynikato, ze pierwotna
przyczyna problemu byta zwigzana z substancja pomocniczg i czynnikami zwigzanymi z procesem
wytwarzania przedmiotowego leku. Serie produktéw koricowych wyprodukowane z uzyciem wysokiej
czystosci substancji pomocniczej, w kontrolowanych (w zakresie wskazanym w zgtoszeniu) warunkach
produkcji, wykazaty poprawe stabilnosci w zakresie zanieczyszczenia B, co potwierdzito
zidentyfikowang przyczyne Zrédtowa.

Do zgtoszenia dotgczona zostata ocena medyczna, w ktorej stwierdzono, ze zaobserwowany
wzrost zanieczyszczen B jest klinicznie nieistotny, ryzyko zagrozenia bezpieczeristwa pacjenta oceniono
jako niewielkie, a prawdopodobienstwo szkody jako mato prawdopodobne. W oparciu o powyiszg
ocene medyczng wskazano maksymalng warto$¢ zanieczyszczenia B (wyiszg niz dotychczas
zarejestrowany limit w specyfikacji jakosciowej), okreslong jako tymczasowy maksymalny poziom,
bezpieczny dla pacjenta.

W przekazanej przez Accord Healthcare Polska sp. z 0.0. analizie ryzyka, oceniajgcej wptyw
podwyzszonego poziomu zanieczyszczenia B na jakos¢ oraz bezpieczenstwo serii produktow
leczniczych znajdujacych sie w obrocie, stwierdzono, ze ogdlne ryzyko pozostaje akceptowalne, pod
warunkiem wdrozenia odpowiednich dziatan kontrolnych oraz monitorowania dystrybucji produktu
zgodnie z zaproponowanymi dziataniami korygujgcymi i zapobiegawczymi (CAPA).

Dla wszystkich serii w terminie waznosci i dostepnych na rynku oszacowano maksymalny
okres, w ktorym zawartos$¢ zanieczyszczenia B jest akceptowalna, tzn. nie przekracza tymczasowego
maksymalnego poziomu. W ten sposdb okreslono, ze wszystkie oceniane serie utrzymujg poziom
zanieczyszczenia B ponizej wartosci bezpieczenstwa przedstawionej w ocenie medycznej
do 18 miesigca od daty wytworzenia. Jednoczesnie prognozuje sie, ze cze$é serii przekroczy
tymczasowy maksymalny poziom zanieczyszczenia B dopiero po 24 miesigcach, czyli po zatwierdzonym
okresie waznosci leku. Dla serii starszych niz 18 miesiecy, dla ktdrych prognoza zawartosci
zanieczyszczenia B wskazuje na przekroczenie tymczasowego bezpiecznego poziomu przed uptywem
24 miesigca, zaproponowano wstrzymanie dalszej dystrybucji. Z kolei serie mtodsze niz 18 miesiecy
i objete analogiczng prognozg zostang poddane dodatkowemu monitoringowi.

Jak poinformowano w przedmiotowym zgtoszeniu, w styczniu 2026 roku podmiot
odpowiedzialny ztozyt do Europejskiej Agencji Lekéw (dalej réwniez jako ,EMA”) wniosek o zmiane

porejestracyjng, ktéra obejmuje m.in. korekte specyfikacji produktu koricowego polegajaca
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na rozszerzeniu limitu zwolnieniowego oraz na koniec okresu waznosci dla zanieczyszczenia B. Zmiana
ta pozostaje w trakcie oceny z uwagi natrwajacg ocene toksykologiczng zanieczyszczenia B.
Po zakonczeniu oceny toksykologicznej zostanie uzupetniona lub zmodyfikowana takze ocena
medyczna, jezeli bedzie to zasadne.

Do zgtoszenia zataczono liste serii dystrybuowanych na réinych europejskich rynkach,
z prognozg zawartosci zanieczyszczenia B w 18 i 24 miesigcu. Wskazania wartosci dla tego parametru
oszacowano na podstawie ekstrapolacji wyniku wczesniej uzyskanego dla danej serii i zatozenia
wartosci tymczasowego bezpiecznego limitu.

W przedmiotowym zgtoszeniu, powotujgc sie na wnioski z oceny medycznej wskazujgce
na niewielkie lub mato prawdopodobne ryzyko dla pacjentdw, brak zgtoszonych dziatan
niepozadanych, a takze wdrozone mechanizmy kontroli dystrybucji serii produktu przekraczajgcych
18 miesiecy od daty wytworzenia, podmiot odpowiedzialny zarekomendowat niepodejmowanie

decyzji o wycofaniu serii z rynku ze wzgledu na zidentyfikowany wynik OOS.

W dniu 2 czerwca 2026 r. Europejska Agencja Lekéw przekazata za posrednictwem Systemu
Rapid Alert (dalej réwniez jako ,RAS”) raport zawierajgcy analogiczne informacje nt. wykrytych
niezgodnosci, ktore Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (dalej réwniez jako ,,GIF”) otrzymat od Accord
Healthcare Polska sp. z 0.0. EMA poprosita organy nadzorcze innych krajéw o ocene wady jakosciowej
oraz ewentualne uwagi do przedmiotowego zgtoszenia.

W dniu 10 czerwca 2026 r. Szwedzka Agencja Produktéw Medycznych (Lakemedelsverket),
petnigca role sprawozdawcy, przekazata w Rapid Alert System (RAS) raport z oceny przedmiotowego
problemu. Sprawozdawca popart proponowang strategie kontroli dystrybucji dostepnych na rynku
serii koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji Docetaxel Accord o stezeniu 20 mg/ml, w ktérych
zawartos¢ zanieczyszczenia B wynosi ponizej tymczasowego bezpiecznego poziomu, potwierdzit brak
potrzeby natychmiastowego wycofania produktu z rynku, a takze zaproponowat zatwierdzenie
zaproponowanych przez podmiot odpowiedzialny dziatan korygujacych i zapobiegawczych.

W korespondencji z dnia 11 czerwca 2026 r., za posrednictwem RAS, EMA podsumowata
proponowane dziatania podmiotu odpowiedzialnego. Wskazata takie, Ze spodziewany termin
zaktualizowanej oceny bezpieczenstwa (po ocenie toksykologicznej) to pazdziernik 2026 r.

W dniu 16 czerwca 2026 r. EMA przekazata w RAS, ze z powodu braku uwag do wczesniej
przedstawionych propozycji dziatan podmiotu odpowiedzialnego, zostat on poinformowany o ich
akceptacji.

Pismem z dnia 22 czerwca 2026 r., znak NNJ.540.91.2026.JSZY.1, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wezwat podmiot odpowiedzialny do wskazania wszystkich serii wprowadzonych

do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, ktérym uptyneto 18 miesiecy od wytworzenia i szacuje
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sie, ze zawartos¢ zanieczyszczenia B przekroczy tymczasowy bezpieczny limit przed koricem
zatwierdzonego okresu waznosci.

W korespondencji z dnia 26 czerwca 2026 r., spétka Accord Healthcare Polska sp. z o.0.

w imieniu podmiotu odpowiedzialnego przekazata wyniki oceny trendu zachowania zanieczyszczenia

B w stabilnosci, odnoszac sie do serii wprowadzonych do obrotu w Polsce.

Na podstawie ekstrapolacji dotychczasowych wynikéw zawartosci zanieczyszczenia B poinformowano,

ze:

1. dla szesciu serii produktu leczniczego obecnych na rynku RP nie jest prognozowane przekroczenie
wartosci bezpiecznego limitu dla zanieczyszczenia B w okresie 24 miesiecy i mogg one pozostac
w obrocie ,,przy zastosowaniu modelu kontrolowanej dystrybucji produktu”;

2. dla czterech serii koncowego produktu leczniczego prognozowane jest przekroczenie
ww. bezpiecznego limitu dla zanieczyszczenia B przed 24 miesigcem od wytworzenia, w tym

— serie mtodsze niz 18 miesiecy, dla ktérych wyniki ekstrapolacji poziomu zanieczyszczenia
B nie przekraczaja bezpiecznego limitu w punkcie 18 miesiecy, pozostang w dystrybucji
zarzadzanej w ramach dziatann CAPA,

— dwie serie Docetaxel Accord (Docetaxelum), 160 mg/8 ml, koncentrat do sporzgdzania
roztworu do infuzji: nr 40945760 oraz 41158140 przekroczyty juz 18 miesiecy, a prognoza
zawartosci zanieczyszczenia B w 24 miesigcu przekracza tymczasowy bezpieczny poziom,
zostaty objete decyzjg podmiotu odpowiedzialnego o zablokowaniu dalszej dystrybucji

(brak dalszego wprowadzania do obrotu).

W oparciu o ustalony w sposob opisany powyzej stan faktyczny Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujgce okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej jako:
Lu.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie
wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej.

W przedmiotowej sprawie mamy do czynienia z wystgpieniem przekroczenia ustalonego
wymagania jakosciowego w rozumieniu art. 122 ust. 1 u.p.f. dla koncentratu do sporzadzania roztworu
do infuzji Docetaxel Accord o stezeniu 20 mg/ml. Niezgodnos$¢, ktora zostata zidentyfikowana
w badaniu stabilnosci prowadzonym w zarejestrowanych warunkach przechowywania, polega
na przekroczeniu limitu specyfikacji jakosciowej dla parametru dla zawartosci zanieczyszczenia B.

Podmiot odpowiedzialny potwierdzit, ze serie, dla ktérych podczas dtugoterminowych badan
stabilnosci uzyskano wyniki OOS dla zawartosci zanieczyszczenia B, stanowia reprezentacje innych
serii, w tym produktu leczniczego Docetaxel Accord (Docetaxelum), 160 mg/8 ml, koncentrat
I ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gov.pl/web/gif I
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do sporzadzania roztworu do infuzji, (dalej jako ,Docetaxel Accord”) wprowadzonych do obrotu
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. W oparciu o zaproponowang strategie dziatann CAPA dla serii
po 18 miesigcu od wytworzenia, w przypadku prognozowanego przekroczenia tymczasowego
bezpiecznego limitu dla zanieczyszczenia B przed 24 miesigcem, podmiot odpowiedzialny wskazat
potrzebe zaprzestania ich dystrybucji. Wéréd podanych serii wystepujg serie dystrybuowane na rynku
Rzeczypospolitej Polskiej, tj. nr 40945760 oraz 41158140. Europejska Agencja Lekéw oraz organy
pozostatych zainteresowanych krajow Unii Europejskiej, w tym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,
uznaty rekomendacje podmiotu odpowiedzialnego za zasadna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wzigt pod uwage fakt, ze Europejska Agencja Lekdw,
tj. organ regulacyjny wydajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu koncentratu do sporzadzania
roztworu do infuzji Docetaxel Accord o stezeniu 20 mg/ml, zaakceptowata propozycje podmiotu
odpowiedzialnego dotyczaca przyjecia wyzszego, tymczasowego bezpiecznego limitu dla tego
zanieczyszczenia B. Jednakze prognozy wskazujg na jego przekroczenie dla serii numer 40945760 oraz
41158140 jeszcze przed uptywem okresu waznosci.

Tutejszy organ odnidst sie do podjetych dziatan korygujacych izapobiegawczych,
ukierunkowanych na wprowadzenie waznych zmian do dokumentacji rejestracyjnej (zmiany
dopuszczalnej maksymalnej zawartosci zanieczyszczenia B) i stwierdzit, ze na obecnym etapie majg one
jedynie deklaratywny i prospektywny charakter. Prowadzone przez EMA dziatania zwigzane
z procedowaniem zmiany porejestracyjnej w kierunku podwyzszenia limitu w specyfikacji jakosciowe;j
dla zawartosci zanieczyszczenia B na zwolnieniu serii do obrotu oraz w trakcie okresu waznosci,
stwarza mozliwo$¢ wykluczenia wady jakosciowej, ale wytgcznie pod warunkiem pozytywnego
rozpatrzenia wniosku podmiotu odpowiedzialnego. Czas na przeprowadzenie niezbednych w tym celu
badan, anastepnie ocene organu regulacyjnego pokrywa sie z uptywem okresu waznosci obu
wymienionych w sentencji niniejszej decyzji serii.

Z uwagi na powyzsze wzgledy, wobec niespetnienia obecnie zarejestrowanego wymagania
jakosciowego okreslonego dla zawartosci zanieczyszczenia B, wobec przewidywan podmiotu
odpowiedzialnego, zgodnie z ktérymi wskazane w sentencji decyzji serie produktu leczniczego
Docetaxel Accord — pozostajgce obecnie po 18. miesigcu okresu waznosci — nie spetnig przed jego
uptywem obecnie przyjetego przez EMA wymagania jakosciowego, konieczne i uzasadnione stato sie
wycofanie ich z obrotu oraz zakazanie wprowadzania ich do obrotu. Weryfikacja danych dotyczacych
obrotu wskazanych powyzej serii produktu leczniczego dokonana z wykorzystaniem Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotem Produktami Leczniczymi wykazata, ze obrét ten prowadzony jest
na obszarze catego kraju. Decyzja o wycofaniu z obrotu i zakazie wprowadzania do obrotu serii

nr 40945760 oraz 41158140 powinna zatem odnosi¢ sie do obszaru catego kraju.
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Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej jako ,k.p.a.”), decyzji,
od ktérej stuzy odwotanie, moze by¢é 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 wyjatkowo
wazny interes strony.

Podkreslenia wymaga fakt, ze kryteria akceptacji parametrow specyfikacji jakosciowej
wskazywane w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego sg ustalane w oparciu o szeroko
zakrojone badania dotyczgce bezpieczenstwa stosowania tego produktu. Dlatego tez jakiekolwiek ich
przekroczenie musi by¢ uznane za okoliczno$¢ stanowigca realne i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia
lub zycia pacjentow — az do momentu jednoznacznego zidentyfikowania powodu powstania
odchylenia i udowodnienia, ze nie stanowi ono takiego zagrozenia.

W rozpatrywanej sprawie organ rejestracyjny zaakceptowat wprawdzie podejscie polegajgce
na zastosowaniu limitu tymczasowego dla zanieczyszczenia B, wyzszego niz wynikajacy ze specyfikacji,
jednak dla serii produktu leczniczego Docetaxel Accord wskazanych w sentencji niniejszej decyzji
podmiot odpowiedzialny wskazat na realne zagrozenie przekroczenia réwniez tego limitu
tymczasowego przed uptywem okresu ich waznosci. Obecnie przedmiotem procedury prowadzonej
przez EMA pozostaje zmiana porejestracyjna dotyczgca podwyziszenia dopuszczalnej zawartosci
zanieczyszczenia B w przedmiotowym produkcie leczniczym. Do czasu jej rozpatrzenia sam fakt
ztozenia wniosku o te zmiane nie moze zosta¢ uznany przez organ za dowdd wykluczajgcy wptyw
zawartosci zanieczyszczenia B na skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania serii nr 40945760 oraz nr
41158140.

Majgc na uwadze, ze wskazane serie pozostajg w obrocie na obszarze catego kraju i do czasu
uzyskania przez niniejszg decyzje waloru ostatecznosci mogtyby zostaé¢ wydane pacjentom, Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia i zycia pacjentow, ktdrzy mogliby przyjgé
produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jako$ciowych, uzasadnione i konieczne byto nadanie
niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci — na podstawie art. 108 § 1 k.p.a.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f.,, zakazany jest obrot, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosSciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.
Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia

dziatan okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
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okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Ponadto, zgodnie z art. 40 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczern umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub —
w przypadku importu réwnolegtego lub dystrybucji réwnolegtej produktéw leczniczych opatrzonych
rownowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 47a dyrektywy
2001/83/WE — osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu
podejmuje niezwtocznie nastepujace dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma
by¢ wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium
panstwa cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktérych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktory zostat skradziony, jest
znany, zapewnia wycofanie go z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu, w ktérym
informacja o tym produkcie jest przechowywana;

) w systemach, o ktérych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako
wycofany lub skradziony.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;ji.
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 zwrdci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259), jezeli stronie przystuguje prawo
do zwrécenia sie do Gtéwnego 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
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200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéow sgdowych oraz przyznanie prawa
pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi
(art. 239-262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku 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.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUJA:
Strona: Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona, Hiszpania

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych;

3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5. WIF —wszyscy;

6. a/a
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