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> DECYZJA Nr 12 /D/2005
GELOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo fammaceutyczne (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 pozn.
zm.)

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

po rozpatrzeniu wniosku Bristol Myers Squibb Polska sp. z o0.0. z dnia 16 marca 2005r. o zmiane
decyzji w zwiazku z pozytywnymi wynikami badan, orzeka co nastepuje :

uchyla w czesSci decyzje Nr 02/WS/2005 z dnia 21.01.2005r. Glownego Inspektora
Farmaceutycznego w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie calego kraju wszystkich serii i
wielkosci opakowan produktu leczniczego DURACEF (cefadroxilum) kapsufki 250 mg, kapsufki 500
mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej 125mg/5ml, proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej 250mg/5ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej 500 mg/5ml, tabletki 1g, tabletki do
sporzadzania zawiesiny doustnej 1g, wytworca : Bristol Myers Squibb 5.r.l. Sermoneta (Latina),
Whochy, podmiot odpowiedzialny : Bristol Myers Squibb Polska sp. z 0.0.

i
zezwala na wprowadzenie do obrotu ponizszych serii produktu leczniczego z uwagi na fakt, iz
uzyskatly one pozytywne wyniki badan Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego:

1) DURACEF (cefadroxilum)kapsuilki 500 mg
nr serii: 4H73090, data waZnosci: 07.2007
nr serii: 4M73098, data waznosci: 07.2007
nr serii: 4J87308, data waznosci: 09.2007
nr serii: 4K88588, data waZnosci: 09.2007

2) DURACEF (cefadroxilum) proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej 250mg/Sml opak.
60ml
nr serii: 4J82961, data wazZnosci: 09.2007
nr serii: 4K86916, data waznosci: 09.2007

3) DURACEF (cefadroxilum) tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej 1g
nr serii: 4M62716, data waznosci: 11.2006

wytworca : Bristol Myers Squibb S.r.l. Sermoneta (Latina), Wiochy, podmiot odpowiedzialny :
Bristol Myers Squibb Polska sp. z o.0.

Adres: Gléwny Inspektorat Farmacentyczny ul. Dhuga 38/40 00-238 WARSZAWA
telefon bezpodredni (0-22) 831 21 31 centrala (0-22) 831 42 81 fax (0-22) 831 02 44



UZASADNIENIE

Glowny Inspektor Farmaceutyczny decyzja Nr 02/WS/2005 z dnia 21 stycznia 2005r.
wstrzymal w obrocie na terenie calego kraju wszystkie serie i wielkosci opakowan produktu
leczniczego DURACEF (cefadroxilum), kapsufki 250 mg, kapsulki 500 mg, proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej 125mg/5ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
250mg/5ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej 500 mg/5ml, tabletki 1g, tabletki do
sporzadzania zawiesiny doustnej 1g, wytwodrca : Bristol Myers Squibb S.r.l. Sermoneta
(Latina), Wiochy, podmiot odpowiedzialny : Bristol Myers Squibb Polska sp. z 0.0. w zwigzku z
decyzja wlasng podmiotu odpowiedzialnego, wstrzymujaca dystrybucje produktdéw gotowych na calym
Swiecie.

Pobrane proby serii przestano do badan w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego. W
dniu 16 marca 2005r. do Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynely Protokoly Badan NIZP.
Wyniki badan potwierdzajg Zze wymienione w osnowie decyzji serie badanych dawek i wielkosci
opakowan w/w produkiu leczniczego odpowiadajg wymaganiom specyfikacji wytwbrcy | moga
pozostawac w obrocie.

W zwiazku z powyzszym, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencii.

POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.

Strona, w terminie 30 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji, ma prawo wnies¢ skarge do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie. Skarge wnosi sie za posrednictwem
Glownego Inspektora Farmaceutycznego.
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OTRZYMUJA:
1. Bristol-Myers Squibb Polska sp. z 0.0, Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa
2. WIF-wszyscy
3. Zaklady Opieki Zdrowotne] — za podrednictwem Centrum Systemdw Informacyjnych Ochrony Zdrowia



