i Warszawa, dnia 24.09.2004r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N -N - 0210 -15/MSz/2004

. DECYZJA Nr 15/D/2004
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz.
1382 z p6zn. zm.) w zwigzku z art. 155 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.)

uchylam
decyzje Nr 09/WS/2004 tekst jednolity z dnia 13.08.2004 r.
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego

dotyczaca wstrzymania w obrocie na terenie catego kraju produktu leczniczego :
METHOTREXAT roztwér do wstrzykiwarn 10mg/ml, nr serii : 23002504D, data waznosci : 17.03.2006,
wytworca : PLIVA -LACHEMA a.s.

UZASADNIENIE

Giowny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymat w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w/w
serie produktu leczniczego METHOTREXAT r-r do wstrzykiwan 10mg/ml, w zwigzku z podejrzeniem, iz nie
spetnia ona wymagan jakosciowych. Po zastosowaniu w/w serii leku, u dwoch pacjentow wystapity dziatania
niepozadane.

W toku postepowania wyjasniajgcego, do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w dniu 20 wrzesnia
2004r. wplynelo orzeczenie Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego z dnia 15.09.2004r. potwierdzajgce
wiasciwa jakos¢ produktu leczniczego.

W zwiagzku z powyzszym Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie. Wymieniona seria
produktu leczniczego METHOTREXAT r-r do wstrzykiwan 10mg/ml wytworca : PLIVA -LACHEMA a.s. moze
by¢ przedmiotem obrotu.

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 posregnictwem Giéwnego
Inspektora Farmaceutycznego. /
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1. Pliva — Lachema a.s. Karasek 1, 621 33 Brno, Czeska Republika

2. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego, ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa
3. WIF- wszyscy C

4. Departament Inspekcji ds. WytwarzaniaGIE.___

Adres: Glowny Inspektorat Farmaceutyczny ul. Diuga 38/40 00-238 WARSZAWA
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