
Warszawa, dnia }.J..~~: ..2008 r. 
GlOWNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 
GIF-IW-Z~IP-4340/11/MKl08 

DECYZJA Nr 111WS/2008 
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. 104 oraz 108 § 
1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks posiepowenie administracyjnego (jednolity tekst Oz. U. z 
2000r. Nr 98, pOZ. 1071 z pozn. zm.) 

GlOWNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 
1) wstrzymuje w obrocie oraz stosowaniu na terenie calego kraju produkt leczniczy 

o nazwie: 

MARCAINE SPINAL 0,5 % HEAVY 5mg/ml a 4ml x 5 ampulek, roztwor do wstrzykiwan,
 
numer serii: IM2656, data waznoscl 12.2010;
 
podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AS
 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie na terenie Rzeczypospolitej 

Polskiej powyze] wskazana serie produktu leczniczego, w zwlazku z Decyzja Nr 2IWS/2008 z dnia 
17.04.2008 r. Matopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, wstrzyrnujaca w obrocie 
WW. sene produktu leczniczego na obszarze wojewodztwa matopolskiego, w zwlazku z podejrzeniem, lz 
nie spelnia ona wymagan jakosclowych. 

Majqc powyzsze na uwadze, w/w seria nie rnoze bye przedmiotem obrotu oraz nie rnoze bye 
stosowana w lecznictwie do czasu wykonania badan jakosclowych oraz wyjasnienia watpliwoscl 
dotyczacych bezpieczenstwa jej stosowania. 

Strona po otrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego podiecla 
dzlalan okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. 
w sprawie okreslenia szczeqolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu 
produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Oz. U. Nr 204, poz. 1729). 

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

doreczenia niniejszej decyzji, strona rnoze wystapic do Glowneqo Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wni . 'e wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. "\ \J R F,4 ~ 
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OTRZYMUJA: "T.0 
1. Strona - AstraZeneca AB - reprezento~'ria prze.Astra eca Pharma Poland Sp. z 0.0., 02-676 Warszawa, 

ul, Postepu 18, Neptun 
2. Prezes Urz~du Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
3. Minister Zdrowia; 
4. WIF - wszyscy; 
5. ZOZ-y. 


