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Gt.6WNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 

GIF-IW-ZJP-4340/15/BW/10 
DECYZJA Nr 151WS/2010 

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 postepoweni« administracyjnego (iednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 
1071 z pozn. zm.) 

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

o nazwie: 

CISPLATYNA, flakon 20 ml- 0,5 mg/ml (10mg/20ml) 
numer serii: 95477912, data waznoscl 03.2012; 
CISPLATYNA, flakon 100 ml- 0,5 mg/ml (50mg/100ml) 
numer serii: 95511704, data waznoscl 03.2012; 
podmiot odpowiedzialny: EBEWE Pharma GmbH Nfg KG 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natvchmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 15 Iistopada 2010 r. do GJownego Inspektora Farmaceutycznego wplynela informacja z 

Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Warszawie 0 podejrzeniu niespeJnienia wymagan 
jakosciowych powyzszych serii przedmiotowego produktu leczniczego. 

Majqc na uwadze powyzsze , w/w seria nie rnoze bye przedmiotem obrotu oraz nie rnoze bye 
stosowana w lecznictwie do czasu wyjasnienia watpliwosc! 

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

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

doreczenia niniejszej decyzji, strona rnoze wystapic do GJownego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszeL.decyzjr ; '> _. I 
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1. strona: reprezentowana P'r.i~~c)iPOt$J si .~}; ul, Domaniewska 50C, 02-672 Warszawa; 
2. Minister Zdrowia; "\ .;/ _:--
3. Prezes Urz~du Rejestracjl Prad\!kt~.w LeczlJ!CZYc yrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6Jczych; 
4. Gt6wny Lekarz Weterynarii; • . 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - wszyscy. 


