
Warszawa, dnia 04.04.2007 r. 
GLOWNY INSPEKTOR 

FARMACEWTYCZNY 
GIF-N-N - 021 0-28lMMl2007 

DECYZJA Nr 28lDl2007 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne 
(tekst jednolity: Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z pozn. zm.) w zwiqzku z art. 138 § 1 pkt. 2 
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postqpowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. 
U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zm.) 

uchyla czesciowo decyzie nr 35MICI2007 z dnia 16.01.2007 r., 

w zakresie serii nr S113770ABL 

w sprawie wycofnia z obrotu na terenie calego kraju wskazanych serii 
produktu leczniczego: 

IRINOTECAN Mayne 20 mglml, koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, 20 mglml, 
fiolki po 2 ml oraz po 5 ml, podmiot odpowiedzialny: Mayne Pharma Plc, Queensway, 
Royal Leamington Spa, Wielka Brytania. 

utrzymuiac decyzje w mocy w pozostahrm zakresie 

UZASADNIENIE 
Glowny lnspektor Farmaceutyczny decyzjq nr 35NVCl2007 z dnia 19.03.2007 r. wycofal z 

obrotu wskazane serie przedmiotowego produktu leczniczego, w zwiqzku z informacjq podmiotu 
odpwiedzialnego o niewlasciwym oznakowaniu wskazanych serii w zakresie kodu EAN oraz 
o mylnym okresleniu pojemnosci fiolek. 

Po zakonczeniu procedury wycofywania produktu leczniczego z obrotu, podmiot 
odpowiedzialny dokonal dzialan naprawczych w odniesieniu do wskazanej serii, poswiadczajqc 
ten fakt stosownym dokumentem, sygnowanym przez osobe wykwalifikowanq. 

Majqc na uwadze powyzsze, Glowny lnspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 

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

dnia dorqczenia niniejszej decyzji, strona moze wystqpic do Glownego lnspektora 
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne 
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1. strona - $a,Mayne Pharma Plc, Queensway, ~ o ~ i ( & ~ , m i n ~ t o n  ir ka Brytania, reprezentowana 
przez MBR Consulting S.C., ul. ~ o n i u s q i ~ ~ ,  ~ips6czno;O5$Ol 

2. Prezes Urzqdu Rejestracji Produktow L e c z n i c z y c h , ' ~ n A e d y c z n y c hi Produktow Biobojczych; 
3. Minister Zdrowia; 
4. WIF -wszyscy; 
5. ZOZ-y. 


