
Warszawa, dnia ~jr\.2012 r. 
GtOWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-N-Z.lP-4340/19-1/ES/11 

OECYZJA Nr 1/0/2012 

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo 
farmaceutyczne (tekst jednolity z 2008r. : Oz. U. Nr 45, pOZ. 271) , w zwiazku z art . 154 § 1 i 2 
ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks post~powania administracyjnego (jeonolity tekst Oz. U. z 
2000r. Nr98, pOZ. 1071 z pozn. zm .) 

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzje nr 191WS/2011 z dnia 12.12.2011r. wstrzymujaca w obrocie oraz stosowaniu 

na terenie calego kraju produkt leczniczy 

8UPIVACAINE WZF SPINAL 0,5% HEAVY roztwor do wstrzykiwan, 5mg/ml amp. 4 ml,
 
numer serii: 02080311, data waznoscl 03.2014;
 
podmiot odpowiedzialny: Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
 

UZASAONIENIE 

G~6wny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 12 grudnia 2011 r. wstrzymal w obracie oraz 
stosowaniu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej wskazana seri~ ww. produktu leczniczego 
w zwiazku z decyzja wlasna podmiotu odpowiedzialnego. Decyzja zostala podjeta w zwiazku 
z informacjami dotyczacyrnl braku skutecznosci dzlalania przedmiotowej serii produktu leczniczego. 

W dniu 1 marca 2012 r. do Gt6wnego Inspektora wplyna] wniosek podmiotu 
odpowiedzialnego 0 uchylenie decyzji nr 19/WS/2011 . Podmiot odpowiedzialny zakoriczyl 
procedure wstrzymania w obracie. Na podstawie analizy przebiegu pracesu produkcji WW. serii 
i dostepnych dokument6w podmiot odpowiedzialny stwierdzit, it seria zostala wytworzona 
w zwalidowanym pracesie i zbadana zgodnie z wymaganiami pozwolenia na dopuszczen ie do 
obratu oraz zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania. Dzial Kontroli Jakosci wykonal dodatkowe 
badania przedmiotowej serii praduktu leczniczego, kt6re potwlerdzlly, it badane pr6by odpowiadaja 
wymaganiom specyfikacji. Na podstawie przeprowadzonego postepowania wyjasn iajaceqo 
i wykonanych badan podmiot odpowiedzialny stwierdzil, it zqloszone zastrzezenia dotyczace braku 
skutecznosci nie sa spowodowane brakiem spelnienla wymagan jakosciowych ww. serii produktu. 
Do wniosku dolaczono swiadectwa badan przedmiotowej serii produktu leczniczego oraz uzytych 
do produkcji produktu serii substancji czynnej i pomocniczej, kt6re potwierdzily zqodnosc 
z wymaganiami obowiazujacych specyfikacji. 

Majac na uwadze powyzsze, G~6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstepie. 

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

doreczen ia niniejszej decyzji , strona mote wyst~l~ ::de 6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wniosk iem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.~:( G R F/.if? " 
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OTRZVMUJA : . --_ \ 

• 

- . (I~/l ': ./~ '1"' - ."j 
1. st~o.na - Warsz~wsk ie Zaklady Farmaceutyc~~.'pQ.lfa ,~.A:' f! . .K~qlk~"2f 24, 01-207 Warszawa; 
2. MInister Zdrowia: \ ' ,< ' \, _.._,/ " . ,,:~ ,: ~'J </.::,'v I 

3. Prezes Urzedu Rejestracji Produkt6w Lecznic~Ch~'~1'-rOb6W.-NI.edyCZ _'fC~I Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gl6wny Lekarz Weterynarli; "- _, v ' 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska polskieQQ' :R. ... 
6. WIF - wszyscy; -- 


