
Warszawa, dnia.~~.A.o.2010 r. 
GtOWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-Z.IP-4340/12-1/BW/10 

OECYZJA Nr 18/0/2010 

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. 
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pozn, zm.), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. ­
Kodeks postepoweme administracyjnego (tekst jednolity: Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. 
zm .) 

Gt.OWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzje nr 121WS/2010 z dnia 1 czerwca 2010r. wstrzymujaca w obrocie 
i stosowaniu na terenie cafego kraju produkt leczniczy: 

Cipronex, roztwor do infuzji, 2 mg/ml, 100 ml;
 
numer serii: 1040210, data waznoscl 02.2012,
 
podmiot odpowiedzialny: Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
 

ul. Pefpllriska 19, 83-200 Starogard Gdanski 

UZASAONIENIE 
W dniu 1 czerwca 2010r. Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny decyzja 121WS/2010 

wstrzymat w obrocie oraz stosowaniu przedmiotowy produkt leczniczy w zwiazku ze stwierdzeniem 
w jednym opakowaniu produktu leczniczego Cipronex nierozpuszczalnego zanieczyszczenia. 

Po przeprowadzeniu postepowania wyjasniajqcego Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny 
uznal powyzszy przypadek jako incydentalny. 

Majqc na uwadze powyzsze, Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstepie, 

POUCZENIE 
Zgodnie z art . 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapic do Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 
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OTRZYMUJI\: -----'" 
1. strona: zaklady Fannaceutyczne Polphanna S.A, ul. Pelpllnska 19, 83-200 Starogard Gdanski ; 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes UrzQdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6Jczych; 
4. Gl6wny Lekarz Weterynarli; 
5. Naczelny Inspektor Fannaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. Narodowy Instytut Lek6w; 
7. WIF - wszyscy. 


