
Warszawa, dnia .1~,..<?? : .2011 r. 
Gt.6WNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 

GIF-IW-ZJP-4340/2/MJW/11 

DECYZJA Nr 21WS/2011 

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust . 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo 
farmaceutyczne (Oz. U. z 2008r. Nr 45, poz . 271, z pozn. zm.), w zwiazku z art. 104 oraz 108 § 1 ustawy z 
dnia 14.06.1960 r. - Kodeks post~powania administracyjnego (jednolity tekst Oz. U. z 2000r. I'Jr 98, poz . 
1071 z pozn . zm.) 

Gt.6WNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 
1) wstrzymuje w obrocie oraz stosowaniu na terenie cafego kraju produkt leczniczy 

o nazwie: 

FLUOROURACIL ACCORD roztwor do wstrzykiwan lub infuzji 50 mg/ml fiolka 100 ml 
numer serii: 10083, data waznosci 05.2012; 

FLUOROURACIL ACCORD roztwor do wstrzykiwan lub infuzji 50 mg/ml fiolka 10 ml 
numer serii: 10058, data waznosci 05.2012; 

podmiot odpowiedzialny: Accord Healthcare Ltd 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 16 marca 2011 r. Mazowiecki Wojew6dzki Inspektor Farmaceutyczny w Warszawie Decyzja 

nr 11WS/2011 wstrzyrnal w obrocie i stosowaniu na terenie wojew6dztwa mazowieckiego przedmiotowe 
serie ww. produkt6w leczniczych. Przyczyna podjecia decyzji bylo zqloszerue podejrzenia braku spelnienia 
wymagan [akosciowych w zakresie wystapienia w roztworze preparatu nierozpuszczalnych krysztalkow 
(osad6w krystalicznych). 

Majqc na uwadze powyzsze, w/w serie nie mogq bye przedmiotem obrotu oraz nie rnoqa bye 
stosowane w lecznictwie do czasu wyjasnienia watpfiwosci. 

Strona po otrzymaniu powyzsze] decyzji , zobowiazana jest do natychmiastowego pcdjecia dzialan 
okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia 
szczeqolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produkt6w leczniczych i wyrob6w 
medycznych (Oz. U. Nr 57, poz. 347). 

POUCZENIE 
Zgodnie z art . 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

doreczenia niniejszej decyzj i, strona rnoze wystapic do Glowneqo Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 .Kp a ..wn~sienie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzr( <J n F!J (/' ". 'IN SP KToR 
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1. strona: Accord Healthcare Limited s..;ge'H~se,...:uaPiTinerR70 d, North Harrow, Middlesex, HA 1 4HF, Wielka Brytania ; 
2. Minister Zdrowia; """: :) 
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produkt6w Lec'zmC~.Y~l1tw Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. GI6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF -wszyscy. 


