Warszawa, 28 maja 2026 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.13.2026.ES.3
DECYZJA NR 9/WS/2026
Na podstawie art. 121 ust. 2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 w zw. z art. 119a ust. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612) oraz art. 104 § 1i2iart. 108 § 1

ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2025 r. poz. 1691)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1. wstrzymuje na terenie catego kraju obrdt produktem leczniczym o nazwie:

Teikoplanina BRADEX (Teicoplaninum), 200 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan / do infuzji (wczesniej jako: proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan/ do infuzji lub roztworu doustnego), 200 mg, numer pozwolenia 27203;

podmiot odpowiedzialny: BRADEX S.A. z siedzibg w Kryoneri, Attiki, Grecja;

1 fiolka z proszkiem + 1 amputka szklana z rozpuszczalnikiem, GTIN 05208051000849;

10 fiolek proszkiem + 10 amputek szklanych z rozpuszczalnikiem, GTIN 05208051000856;

1 fiolka z proszkiem + 1 amputka z PP z rozpuszczalnikiem, GTIN 05208051000863;

10 fiolek z proszkiem + 10 amputek z PP z rozpuszczalnikiem, GTIN 05208051000870;

w zakresie wszystkich serii.

2. niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE
Pismem z dnia 10 marca 2025 r. podmiot odpowiedzialny dla produktu leczniczego
Teikoplanina BRADEX (Teicoplaninum), 200 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego, BRADEX S.A., z siedzibg w Kryoneri, Attiki, Grecja,
poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej réwniez jako ,GIF”) o pierwszym
wprowadzeniu przedmiotowego produktu leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr 27203 zgodnie z decyzjg nr

UR/RD/0703/22 z dnia 20 lipca 2022 r.
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Decyzjag z dnia 30 lipca 2025 r. znak NBJ.5451.184.2025.MST.2, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny (dalej réwniez jako ,GIF”), dziatajgc na podstawie art. 119a ust. 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej ,,u.p.f”) nakazat przekazanie wprowadzonego po raz
pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego Teikoplanina BRADEX
(Teicoplaninum) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub
roztworu doustnego, 200 mg, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 27203, podmiot
odpowiedzialny: BRADEX S.A., Asklipiou 27, 14568 Kryoneri, Attiki, Grecja, do badan jakosciowych
prowadzonych przez jednostke, o ktérej mowa w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie
art. 22 ust. 2 u.p.f..

W dniu 18 marca 2026 r. do Gtdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynat protokét
czagstkowy nr NI-0694-25 z badania przeprowadzonego przez Narodowy Instytut Lekow (dalej rowniez
jako ,NIL”), w ramach realizacji decyzji GIF z art. 119 a u.p.f., na probie produktu leczniczego
Teikoplanina BRADEX (Teicoplaninum) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego, 200 mg o numerze serii 2457043 i terminie waznosci
11.2027. Badania te wykazaty, ze badana prébka ww. produktu leczniczego, w zakresie przebadanych
parametréw, nie spetnia wymagan okresSlonych w dokumentacji produktu leczniczego dla
zanieczyszczenia czgstkami niewidocznymi okiem nieuzbrojonym (otrzymano negatywny wynik dla
czastek 210 um) oraz spetnia wymagania okresSlone w dokumentacji produktu leczniczego dla
pozostatych badanych parametréw. Dodatkowo w uwagach ww. protokotu wskazano, ze w toku
badania parametru ,Zanieczyszczenie czgstkami niewidocznymi okiem nieuzbrojonym”, w kazdej
z trzech niezaleznych préb, przeprowadzonego w identyczny sposdb, wystepowata trudnosé
w catkowitym rozpuszczeniu proszku osadzonego miedzy korkiem a szktem fiolki i we wgtebieniach
korka.

Pismem z dnia 19 marca 2026 r. o znaku NNJ.540.45.2026.ES.1 GIF wezwat podmiot
odpowiedzialny do ustosunkowania sie do niezgodnosci wskazanej w ww. protokole badan.

Nastepnie w dniu 25 marca 2026 r. do GIF wptyneta wiadomos$¢ przestana za pomocg poczty
elektronicznej przez NIL, z pismem z dnia 24 marca 2026 r. o znaku NA/025/26, w ktérym zwrécono
uwage na budzace watpliwosci rozbieznosci w zakresie wymagan zawartych w specyfikacji i metodzie
badania dla parametru Przezroczystos¢ oraz wynikéw uzyskanych dla produktu leczniczego
Teikoplanina BRADEX (Teicoplaninum) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego w dawce 200 mg i 400 mg.

Pismem z dnia 26 marca 2026 r. o znaku NNJ.540.45.2026.ES.2 GIF przekazat ww. pismo do

podmiotu odpowiedzialnego i wezwat do ztozenia wyjasnien w zakresie kwestii wskazanych przez NIL.
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Jednoczesnie zwrdcit sie z prosba o ustosunkowanie sie do wezwania z dnia 19 marca 2026 r. o znaku
NNJ.540.45.2026.ES.1.

W dniu 31 marca 2026 r. do GIF wptyneto uzupetnienie z dnia 24 marca 2026 r. protokotu badan
nr NI- 0694-25, w zakresie wynikéw badan dla kolejnych przebadanych parametréw. Dodatkowo,
uwagach w odniesiono sie do wyniku badania parametru Przezroczystosc (roztworu po rekonstytucji),
stwierdzajac, ze badana prébka w zakresie tego parametru spetnia wymagania specyfikacji odwotujgcej
sie do European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) 2.2.1, wedilug ktdrego ,roztwdr uwazany jest za
przezroczysty, jesli jego przezroczystos¢ jest taka sama jak wody (OD) lub uzytego w badaniu
rozpuszczalnika lub jezeli jego opalescencja nie jest wyraznie wieksza niz zawiesiny porownawczej 1”.
Badana prébka nie spetnia wymagan opisanych w 3.2.P.5.2.2.B dokumentacji rejestracyjnej Wyglgd
roztworu po rekonstytucji, wedtug ktdrego ,roztwdr po rekonstytucji nie jest znaczqgco mniej klarowny
niz taka sama objetosc¢ wody do iniekcji”. NIL zwrdcit uwage na brak spdjnosci pomiedzy wymaganiem
zawartym w specyfikacji a wymaganiem zawartym w metodyce badan produktu.

W dniu 1 kwietnia 2026 r. do GIF wptynety wyjasnienia z ramienia podmiotu odpowiedzialnego,
w odpowiedzi na wezwania GIF z dnia 19 marca 2026 r. i 26 marca 2026 r., w ktérych wskazano, ze:

- wytwarca przeprowadzit badania reprezentatywnych préobek pod katem zanieczyszczenia czgstkami
statymi: czgstkami niewidocznymi gotym okiem i potwierdzit, ze uzyskane wyniki mieszczg sie
w granicach dopuszczalnych w specyfikacji, a takze nie zaobserwowano zadnej tendencji wzrostowej
ani nieprawidtowego poziomu czastek statych;

- wytwdrca wskazat na szczegdty dotyczace metodologii przygotowania prébek do tego badania, ktére
moga mie¢ wptyw na jego wynik, m. in. podkreslit, ze teikoplanina jest ztozonym antybiotykiem
glikopeptydowym, i podczas rekonstytucji mogg powstawac przejsciowe mikropecherzyki lub
odwracalne zwigzki molekularne. Efekty te sg ograniczane dzieki doktadnemu przygotowaniu proébek,
zapewniajgce dokfadne odréznienie prawdziwych czastek statych od artefaktéw;

- wytwdrca wskazat réwniez, ze przed rozpoczeciem testéw nalezy przeprowadzié kontrole sprawnosci
systemu oraz pomiary kontrolne, w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania przyrzadu
i zapewnienia, ze tto jest pomijalne;

- w opinii podmiotu odpowiedzialnego, dokonane przez wytworce ustalenia potwierdzity, ze
przedmiotowy produkt zachowuje swoje kluczowe cechy jakosciowe we wszystkich badaniach
wymaganych w specyfikacji, a dokonane przez NIL stwierdzenia nie majg wptywu na jakosé,
bezpieczenstwo badz skutecznos$¢ tego produktu;

- podmiot odpowiedzialny prowadzi aktualnie ustalenia z NIL, majgce na celu wyznaczenia terminu

spotkania w siedzibie NIL, celem wyjasnienia szczegétéw dotyczacych przedmiotowego badania.
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Pismem z dnia 7 kwietnia 2026 r. o znaku NNJ.540.45.2026.ES.3 GIF zwrdcit sie do NIL z prosba
o zajecie stanowiska w kontekscie oceny czy przedmiotowy produkt leczniczy spetnienia wymagania,
wobec wskazanych przez wytwérce argumentéw co do metodologii badania, a takze biorgc pod uwage
ustalenia z przedstawicielami wytworcy.

W dniu 16 kwietnia 2026 r. do GIF wptyneta notatka ze spotkania, w ktérym uczestniczyli
przedstawiciele podmiotu odpowiedzialnego oraz NIL. Na spotkaniu NIL przedstawit przebieg badania
i problemy z jakim sie spotkat podczas prowadzenia tego badania. Uczestnicy spotkania ustalili m.in.,
ze zasadna jest ponowna weryfikacja wyniku badania parametru ,Zanieczyszczenia czgstkami
niewidocznymi okiem nieuzbrojonym”, z uwzglednieniem szczegétdw wskazanych na spotkaniu,
za zgoda GIF.

W dniu 21 kwietnia 2026 r. do GIF wptyneto pismo z ramienia podmiotu odpowiedzialnego
z wnioskiem o dodatkowe zbadanie przedmiotowego produktu, zgodnie z procedurg wskazang przez
wytwdrce, uzgodniong z przedstawicielami NIL, w zakresie parametru ,Zanieczyszczenia czgstkami
niewidocznymi okiem nieuzbrojonym”.

Pismem z dnia 24 kwietnia 2026 r. znak NNJ.540.45.2026.ES.4 GIF przychylit sie do ponownej
weryfikacji wyniku badania produktu leczniczego Teikoplanina BRADEX (Teicoplaninum) 200 mg,
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego,
z uwzglednieniem wskazowek, przedstawionych przez wytwdrce, w zakresie parametru
,Zanieczyszczenia czgstkami niewidocznymi okiem nieuzbrojonym”, celem potwierdzenia jakosci
przedmiotowego produktu.

W dniu 22 maja 2026 r. do GIF wptyneto uzupetnienie z dnia 19 maja 2026 r. protokotu badan
nr NI- 0694-25, w zwigzku z powtdrzeniem badania produktu w zakresie parametru ,, Zanieczyszczenie
czgstkami niewidocznymi okiem nieuzbrojonym", w ktédrym NIL orzekt, ze badana prébka produktu
leczniczego Teikoplanina Bradex (Teicoplaninum), 200 mg proszek i do wstrzykiwan / do infuzji lub
roztworu doustnego, o numerze serii 245704 nie spetnia wymagan okreslonych w dokumentacji
produktu leczniczego, dla zanieczyszczenia czastkami niewidocznymi okiem nieuzbrojonym.
W uwagach do tego protokotu stwierdzono ponownie, ze w toku badania wystepowata trudnos¢ z
rozpuszczeniem proszku osadzonego miedzy korkiem a szktem fiolki i we wgtebieniach korka. NIL
przestat rGwniez dokumentacje zdjeciowa z wykonanego badania.

W powyiszym stanie faktycznym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie
wskazane w sentencji niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. art. 108 ust. 1 pkt 2 i ust. 4 pkt 5 oraz art. 115 ust. 1 pkt 5a i pkt 9 u.p.f., Gtéwny

Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji, kieruje produkt leczniczy do badan jakosciowych
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prowadzonych przez jednostki, o ktdrych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 22 ust. 2
u.p.f.

W zwigzku z wydang przez GIF decyzjg z dnia 30 lipca 2025 r. znak NBJ.5451.184.2025.MST.2,
produkt leczniczy Teikoplanina BRADEX (Teicoplaninum) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan /do infuzji lub roztworu doustnego, 200 mg, o numerze serii 2457043
i terminie waznosci 11.2027 zostat przekazany do badan jakosciowych wykonywanych przez NIL,
tj. jednostke posiadajacg status Oficjalnego Laboratorium Kontroli Lekéw (OMCL) certyfikowanego
przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakos$ci Produktdw Leczniczych przy Radzie Europy (EDQM). Badanie
dato wynik negatywny w zakresie parametru ,Zanieczyszczenia czgstkami niewidocznymi okiem
nieuzbrojonym”, dla czgstek 210 um, czego konsekwencjg byto orzeczenie o niespetnianiu przez
przedmiotowy produkt leczniczy przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych.

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 Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny.

Przestanka wstrzymania obrotu produktem leczniczym jest zatem uzasadnione podejrzenie
tego, ze produkt nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom. Nie budzi natomiast zadnych
watpliwosci to, ze negatywny wynik badania przeprowadzonego przez OMCL na prébie produktu
leczniczego uzasadnia podejrzenie wystgpienia nieprawidtowosci w zakresie jakosci tego produktu.

Z uwagi na powyzsze wzgledy, wobec uzasadnionego podejrzenia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ze przedmiotowy produkt leczniczy nie spetnia ustalonych dla niego wymagan,
konieczne i uzasadnione stato sie wstrzymanie obrotu tym produktem.

Niniejsza decyzja jest nastepstwem negatywnego wyniku badain jako$ciowych
przeprowadzonych w trybie art. 119a ust. 4 u.p.f., tj. badan produktu leczniczego wprowadzanego po
raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Badania te sg przeprowadzane na
probie dostarczanej przez podmiot odpowiedzialny zobowigzany do tego na podstawie decyzji
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Przedmiotowa prdoba obejmuje opakowania jednostkowe
pochodzace z pojedynczej serii badanego produktu leczniczego, ktérej jakos¢ rzutuje jednak na ocene
zasadnosci pozostawienia w obrocie catego produktu leczniczego. Podkreslenia wymaga bowiem,
ze art. 119a u.p.f. konstytuuje instytucje obligatoryjnego badania jakosciowego kazdego produktu
leczniczego wprowadzanego do obrotu na terytorium kraju po raz pierwszy i umozliwia on organom

sprawujgcym nadzér nad jakoscig produktéw leczniczych pozostajgcych w obrocie (tj. organom
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Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej) ocene jakosci produktu o jakosci dotychczas nie
zweryfikowanej w warunkach prowadzonego nim obrotu juz w momencie jego pojawienia sie na rynku.
Ma on zatem w istocie charakter prewencyjny, zmierzajagcy do zabezpieczenia pacjentow przed
wprowadzeniem po raz pierwszy do obrotu niepetnowartosciowego produktu.

Powyzsze znajduje potwierdzenie w brzmieniu relewantnych w sprawie przepiséw ustawy.
Przepisy art. 119a u.p.f. odnoszg sie bowiem do ,produktu leczniczego” w ogéle, nie zas do produktu
leczniczego w zakresie serii, w ramach ktérej przekazane zostaly opakowania jednostkowe
wykorzystane do przeprowadzenia badania przez wtasciwg jednostke. Art. 119a u.p.f. wskazuje zatem
na konieczno$¢ skierowania do badan produktu leczniczego, ktére to badania sg przeprowadzane
na prébie tego produktu, ktéra ma obrazowad stan produktu wprowadzonego do obrotu, a nie tylko
stan jednej z serii tego produktu. Podmiot odpowiedzialny, ktéry wprowadza po raz pierwszy do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej kilka serii produktu leczniczego, czyni to na wtasne ryzyko,
ze w przypadku negatywnego wyniku badan jakosciowych chociazby jednej z tych serii, produkt
leczniczy (w catosci) mozie zosta¢ objety dziataniami nadzorczymi Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

Opierajagc sie na powyzszym przedmiotowy produkt leczniczy zostat objety dziataniami
nadzorczymi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w catosci, a nie tylko dla przebadanej serii.

Odnoszac sie do pkt 2 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego,
decyzji, od ktdrej 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 wynik badania przeprowadzonego przez NIL wykazat niezgodnos¢
w zakresie parametru ,Zanieczyszczenia czgstkami niewidocznymi okiem nieuzbrojonym”, dla czgstek
210 um. Negatywny wynik tego badania zostat powtdrnie zweryfikowany, z uwzglednieniem
wskazéwek, przedstawionych przez wytworce i potwierdzony przez NIL.

Z uwagi na fakt, iz przedmiotowy produkt leczniczy moze byé podawany réwniez droga
dozylng, nie mozna wykluczy¢ wystgpienia realnego zagrozenia dla pacjenta, wynikajgcego z obecnosci
czastek w ilosci znaczgco przekraczajgcej ustalone wymagania specyfikacji.

Podkreslenia wymaga fakt, ze kryteria akceptacji parametrow specyfikacji jakosciowej
wskazywane w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego sg ustalane w oparciu o szeroko

zakrojone badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania tego produktu. Dlatego tez jakiekolwiek ich

tel. 22 44 10 736 gif@gif.gov.pl

I ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl I
fax 22 44 10 737

Strona 6 z 8



przekroczenie musi by¢ uznane za okolicznos¢ stanowigca realne i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia
lub zycia pacjentow.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentow, ktérzy mogliby przyjgé produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jakosciowych,
uzasadnione ikonieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci —
na podstawie art. 108 § 1 k.p.a.

Przedmiotowa decyzja ma charakter zabezpieczajgcy i stuzy wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, co do jakosci ktdrego istnieje uzasadnione podejrzenia, na czas przeprowadzenia dalszego
postepowania wyjasniajgcego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

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.

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 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 Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu
od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztow 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 wzw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia

whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry
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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/

OTRZYMUIJA:
1. Strona: BRADEX S.A. Asklipiou 27, 14568 Kryoneri, Attiki, Grecja.

Do wiadomosci:
1. Minister Zdrowia;
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekow

N o v W

a/a
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