GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

Warszawa, dn. 21.04.2005r.

GIF-N =N - 0210 - 17 MSz/2005

Y DECYZJA Nr 17 /D/2005
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(tekst jednolity z 2004r : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6Zn. zm.) oraz art. 155 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr
98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

uchylam
decyzje Nr 03/WS/2005 z dnia 21.01.2005 r.
Glownego Inspektora Farmaceutycznego

w sprawie wstrzymania w oborcie na terenie catego kraju wszystkich serii i wielkosci
opakowan MAXIPIME (cefepimum), proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
dozylnych i domiesniowych 500mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwari
dozylnych i domiesniowych 1g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dozyinych
2g, wszystkie serie i wielkosci opakowari, wytwdrca : Bristol Myers Squibb S.r.l.
Sermoneta (Latina), Wiochy, podmiot odpowiedzialny : Bristol Myers Squibb Polska
sp. z 0.0.

UZASADNIENIE

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzja Nr 03/WS/2005 z dnia 21 stycznia 2005r.
wstrzymat w obrocie na terenie catego kraju wszystkie serie i wielko$ci opakowan produktu
leczniczego MAXIPIME (cefepimum), proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
dozylnych i domiesniowych 500mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwarn
dozyinych i domiesniowych 1g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
dozylnych 2g, wszystkie serie i wielkosci opakowarn, wytwdrca : Bristol Myers Squibb
S.r.l. Sermoneta (Latina), Wiochy, podmiot odpowiedzialny : Bristol Myers Squibb
Polska sp. z 0.0. w zwiazku z decyzjg wiasng podmiotu odpowiedzialnego, wstrzymujaca
dystrybucje w/w produktéw na calym Swiecie.

Préby serii wiw produktow skierowano do badarn w Narodowym Instytucie Zdrowia
Publicznego, ktory orzekt iz przebadane serie odpowiadajag wymaganiom specyfikacji
wytworcy. Na tej podstawie Glowny Inspektor Farmaceutyczny przywrécit do obrotu
poszczegdlne serie produktu leczniczego decyzjami GIF Nr 08/D/2005 z dnia 4 marca 2005r.
wraz z postanowieniem z dnia 7 marca 2005r. do decyzji GIF 08/D/2005r., GIF Nr 11/D/2005
z dnia 10 marca 2005r.

Majac na wzgledzie wydane przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego pozytywne
orzeczenia dla skontrolowanych serii powyzszego produktu leczniczego oraz zloZzone przez
podmiot odpowiedzialny wyjasnienia i dokumentacje z podjetych dziatarn naprawczych,
Glowny Inspektor Farmaceutyczny zwrocit sie pismem znak GIF-N-N/46-58/MSz/05 z dnia 22
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marca 2005r. do NIZP o zajecie stanowiska w sprawie jakosci pozostatych serii preparatow
objetych decyzjg GIF 03/WS/2005.

W dniu 5 kwietnia 2005r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynefo pismo
znak DN/158/05 z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego, ktéry stanat na stanowisku, iz
nie ma koniecznoéci przeprowadzania dalszych badan jako$ciowych. W uzasadnieniu NIZP
wziat pod uwage obszeme pisemne wyjasnienia firmy Bristol Myers Squibb dotyczace
rozbieznosci dokumentacji technologicznej oraz prawidtowe wyniki analiz serii przebadanych
produktéw leczniczych w NIZP a objetych decyzja GIF 03/WS/2005 z dnia 21 stycznia 2005r.

W zwiazku z powyzszym, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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OTRZYMUJA:
1. Bristol-Myers Squibb Polska sp. z 0.0., Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa

2. WIF-
3. Zaktady Opieki Zdrowotnej — za po$rednictwem Centrum Systemdéw Informacyjnych Ochrony

Zdrowia





