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) DECYZJA Nr 13 /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 pdzn. 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 pozn.
zm.)

uchylam
decyzje Nr 07/WS/2005 z dnia 23.02.2005 r.
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie catego kraju produktu leczniczego :
MARCAINE Spinal 0,5 % Heavy roztwér do wstrzykiwari 5 mg/ml, 5 fiol a 4 ml, nr serii : FF2193,
data waznosci : 06.2007, wytwoérca : ASTRA Zeneca AB - Szwecja

UZASADNIENIE

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 07/WS/2005 z dnia 23 lutego 2005r. wstrzymat
w obrocie na terenie catego kraju produkt leczniczy MARCAINE Spinal 0,5 % Heavy roztwor do
wstrzykiwann 5 mg/ml, 5 fiol a 4 ml, nr serii : FF2193, data wazno$ci : 06.2007, wytworca :
ASTRA Zeneca AB — Szwecja w zwigzku z podejrzeniem Ze nie odpowiada ustalonym dla niej
wymaganiom jakosciowym.

Skierowano proby w/w preparatu do badan w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego. W
dniu 24 marca 2005r. do Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego przekazano Protokét Badan
NIZP 0367/05, w ktorym Instytut potwierdza ze seria badanego preparatu odpowiada wymaganiom
specyfikacji wytworcy.

W zwigzku z powyzszym, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE
Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.
Strona, w terminie 30 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, ma prawo wnies¢ skarge do
Wojewbdzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie. Skarge wnosi sie za poérednictwem
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.
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Adres: Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny ul. Dluga 38/40 00-238 WARSZAWA
telefon bezposredni (0-22) 831 21 31 centrala (0-22) 831 42 81 fax (0-22) 83102 44




