
Warszawa, dnia 01.02.2007 r. 
GLOWNY INSPEKTOR 


FARMACEUTYCZNY 


GIF-N-N -4620 - 2112007 
DECYWA Nr 21MIS/2007 

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst 
jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z pozn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. 
zm.) 

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

wstrzymuje w obrocie na terenie calego kraju 

produkt leczniczy o nazwie: CYCLONAMINA 12,5%, ampulki, opakowanie 50 ampulek po 2 ml, 
numer serii: 50506, data wainoSci 05.2009, podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne 
Polpharma S.A., ul. Pelpinska 19, 83-200 Starogard Gdanski. 

Decyzji nadajq rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 121 ust. 4 ustawy z dnia 
6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z pozn. zm.), 
w zwiqzku z art. 108 $j 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego 
(jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zm.). 

Glowny lnspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej 
powyzej wskazanq seriq produktu leczniczego: CYCLONAMINA 12,5%, ampulki, opakowanie 50 
ampulek po 2 ml, podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farrnaceutyczne Polpharma S.A., ul. Pelpinska 
19, 83-200 Starogard Gdanski. 

W toku postqpowania wyjasniajqcego probki zakwestionowanej serii produktu leczniczego 
zostaly skierowane do badan w Narodowym lnstytucie Lekow. W dniu 29.01.2007 r., do Glownego 
lnspektora Farmaceutycznego wplynqj protokd badan nr Nl-3261106, wykonanych w Narodowym 
lnstytucie Lekow na przedmiotowej serii. W badanej probie produktu leczniczego (26 ampulek) 
stwierdzono obecnosc jednej ampulki o parametrach niezgodnych ze specyfikacjq. 

Majqc powyzsze na uwadze, wlw seria nie moze byc ptzedmiotem obrotu oraz nie moze byc 
stosowana w lecznictwie do czasu wykonania badan jakosciowych prob archiwalnych produktu 
leczniczego pobranego w miejscu wytwarzania. 

Strona po ottzymaniu powyzszej decyzji, zobowiqzana jest do natychmiastowego podjqcia 
dzialan okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. w 
sprawie okreslenia szczeg6lowych zasad i trybu wsttzymywania i wycofywania z obrotu produktow 
leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729). 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 $j 3 Kodeksu postqpowania administracyjnego w terminie 14. dni od dnia 

dorqczenia niniejszej decyzji, strona moze wystqpic do Glownego lnspektora Farrnaceutycznego z 
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 $j 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. 

OTRZYMUJA: 
strona - Zaktady Farmaceutyczne Polphanna 

2. Prezes Unvdu Rejestracji Produkt6w Leczni 
3. MinisterZdrowia; 
4. WIF -wszyscy; 
5. ZOZ-y. 
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