. Warszawa, dnia MOg ....... 2006 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N - 0210-17/MM/2006

DECYZJA Nr 17/D/2006

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(tekst jednolity: Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art. 162 § 1 ust. 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr
98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

stwierdza wygasniecie

decyzji Nr 18/WS/2006 z dnia 08.06.2006 r.
Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego
w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie catego kraju produktu leczniczego :

FLUOROURACIL roztwér do wstrzykiwan dozyinych i infuzji 50 mg/mi, fiolka po 20 mi, nr
serii: 23009605B, data waznosci: 07.2007, podmiot odpowiedzialny/wytrwérca : PLIVA
Krakéw Zaktady Farmaceutyczne S A., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow.

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 18/WS/2006 z dnia 8 czerwca 2006 r.
wstrzymat w obrocie na terenie catego kraju serie produktu leczniczego FLUOROURACIL roztwor
do wstrzykiwan dozylnych i infuzji 50 mg/mi, fiolka po 20 ml, nr serii: 23009605B, data waznosci:
07.2007, podmiot odpowiedzialny/wytrwérca : PLIVA Krakow Zaktady Farmaceutyczne S A., ul.
Mogilska 80, 31-546 Krakow, w zwigzku z podejrzeniem, iz nie spetnia wymagan jakosciowych.

W toku postepowania wyjasniajgcego w/w produkt leczniczy skierowano do badan
jakosciowych w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego.

Przestany w dniu 25 lipca 2006 r. Protokét Badan nr NI-0868/06 z dnia 18.07.2006 r.
zawiera orzeczenie, iz przebadana prébka produktu leczniczego FLUOROURACIL roztwér do
wstrzykiwan dozylnych i infuzji 50 mg/mi, fiolka po 20 ml, nr serii: 23009605B, data waznoSci:
07.2007, podmiot odpowiedzialny/wytrwdrca : PLIVA Krakow Zakfady Farmaceutyczne S A., ul.
Mogilska 80, 31-546 Krakéw, odpowiada wymaganiom normy producenta i w/w produkt moze by¢
stosowany w lecznictwie.

Wobec powyzszego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystaplc do Giownego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. S N Y

OTRZYMUJA; 7 ‘
1. strona - PLIVA Krakéw Zaklady Farmaceutyczne §A., ul Mogilska 80 31-546 Krakow.

2. Prezes Urzqdu Rejestracji Produktéw Leczmc:ych i Wyrobow Medycznych
3. WIF - wszyscy 2 e
4. Z0OZ-y R



