GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4340/2/MJW/11
DECYZJA Nr 2/WS/2011

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 104 oraz 108 § 1 ustawy z
dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz.
1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wstrzymuje w_obrocie oraz stosowaniu na terenie cateqo kraju produkt leczniczy

0 hazwie:

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

FLUOROURACIL ACCORD roztwér 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 wykonalnos$ci.

UZASADNIENIE

W dniu 16 marca 2011 r. Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Warszawie Decyzjg
nr 1/WS/2011 wstrzymat w obrocie i stosowaniu na terenie wojewoddztwa mazowieckiego przedmiotowe
serie ww. produktéw leczniczych. Przyczyng podjecia decyzji byto zgtoszenie podejrzenia braku spetnienia
wymagan jakosciowych w zakresie wystapienia w roztworze preparatu nierozpuszczalnych krysztatkéw
(osadow krystalicznych).

Majac na uwadze powyzsze, w/w serie nie mogq by¢ przedmiotem obrotu oraz nie moga byc¢
stosowane w lecznictwie do czasu wyjadnienia watpliwosci.

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 okreélenia
szczegbtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wn1e5|en|e wniosku o ponowne rozpatrzeme sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzﬂ QW F4 ?
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1. strona: Accord Healthcare Limited ge Ho seTS:IB. nengX North Harrow, Middlesex, HA 1 4HF, Wielka Brytania;
2. Minister Zdrowia;
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leckmgzych‘__y,wﬁéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
4, Giéwny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. WIF -wszyscy.



