
Warszawa, dnia ..A~>P~:2008 r. 
Gt.6WNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 
GIF-IW-ZJP-4340/9/MJW108 

DECYZJA Nr 91WS/2008 
Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo 

farmaceutyczne (tekstjednolity z 2004r. : Oz. U. Nr 53, poz. 533 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. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zm.) 

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

o nazwie: 

FENTANYL 0,1 mg/2 ml amp., numer serii 04BC0807, data waznosc] 08.2010; 
podmiot odpowiedzialny: Warszawskie Zakfady Farmaceutyczne POLFA S.A., 

ul. Karolkowa 22/24, 01-297 Warszawa 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natvchmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
G~6wny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie na terenie Rzeczypospolitej 

Polskiej powyze] wskazana serie produktu leczniczego, w zwlazku z decyzja Nr 2IWS/2008 z dnia 
15.04.2008 r. Dolnoslaskleqo Wojew6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego wstrzyrnujaca w obrocie 
ww. serie produktu leczniczego na obszarze wojew6dztwa dolnoslaskleqo, w zwlazku z podejrzeniem, 
iz nie spelnla ona wymagan [akosclowych. 

Podejrzenie nlespelnienla wymog6w [akosclowych zostalo zqloszone przez Z-c~ Oyrektora ds. 
Lecznictwa Akademickiego Szpitala Klinicznego we Wrodawiu. Przedmiotowy produkt leczniczy 
stosowany na bloku operacyjnym Kliniki Chirurgii Dzieclece] jako jeden ze skladnikow znieczulenia 
og61nego pacjent6w do zabieg6w operacyjnych, nie wykazuje prawldloweqo dzialania analgetycznego, 
mimo zwiekszenia podawanych dawek w stosunku do wieku i wagi ciala pacjent6w. 

Majqc powyzsze na uwadze, w/w seria nie rnoze bye przedmiotem obrotu oraz nie rnoze bye 
stosowana w lecznictwie do czasu wykonania badari [akosclowych oraz wyjasnienia watpliwosci 
dotyczacych bezpleczenstwa jej stosowania. 

Strona po otrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego podjecia 
dzialan okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. 
w sprawie okreslenla szczeqolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu 
produkt6w leczniczych i wyrob6w medycznych (Oz. U. Nr 204, poz. 1729). 

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

doreczenla niniejszej decyzji, strona moze wystapic do G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. ...•."~._'--'~ ..,.... 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wnies)etj1~j f(ni5st<)o;l'-9"ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. 1~·.1 \~">'<.;-.: ----'-"~,'j<>", 
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2. Prezes urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, ~o~6w Me.znyc Produkt6w Biob6jczych; 
3. Minister Zdrowia; ............ . "
 
4. WIF - wszyscy; 
5. ZOZ-y. 


