Mazowiecki Wojewodzki Warszawa, ania /1.0 2007 r.
Inspektor Farmaceutyczny
w Warszawie

WIF.WA.4723-1/AB/07

DECYZJA Nr 1/D/2007
MAZOWIECKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 1 i 121 ust. 1 ustawy z dnia 06.09.2001r. Prawo
farmaceutyczne (tekst jednolity z 2004r. Nr 53, poz. 533 z pdzn.zm.) oraz art.104 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz.U. z 2000r. Nr 98,
poz.1071 z p6ézn. zm.)

Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

stwierdza wygasniecie decyzji nr 13/WS/2006 z dnia 7.12.2006r.
w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie wojewodztwa mazowieckiego produktu
leczniczego

MARCAINE SPINAL 0,5% HEAVY roztwér do wstrzykiwan 5mg/mi opakowanie 5 fiolek a 4ml
nr serii : GL2395

data waznosci : 11.2008

podmiot odpowiedzialny : AstraZeneca AB, Szwecja

UZASADNIENIE

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny decyzjg 13/WS/2006 z dnia 7.12.2006r.
wstrzymat w obrocie na terenie wojewodztwa mazowieckiego seri¢ produktu leczniczego
MARCAINE SPINAL 0,5% HEAVY roztwér do wstrzykiwan 5mg/ml opakowanie 5 fiolek a 4ml,
nr serii GL2395, data waznosci 11.2008, podmiot odpowiedzialny AstraZeneca AB, Szwecja
w zwiazku z podejrzeniem, iz przedmiotowa seria produktu leczniczego nie spetnia wymagan
jakosciowych.

W toku przeprowadzonego postgpowania wyjasniajacego probki zakwestionowanej serii
produktu leczniczego zostaly skierowane do badan w Narodowym Instytucie Lekéw. W dniu
10.01.2007r. do Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wptynat protokét
badan Narodowego Instytutu Lekéw nr NI-3032-06 z dnia 5.01.2007r. zawierajacy orzeczenie, iz
przebadana probka produktu leczniczego odpowiada ustalonym dla niej wymaganiom normy
producenta.

Majac na wzgledzie opini¢ zawarta w protokéle badan jakosciowych, iz badanie
tozsamosci w probce zawierajacej pozostatos¢ preparatu po uzyciu do znieczulenia pacjenta nie
wykazato roéznicy w poréwnaniu z preparatem pochodzacym z amputki serii poréwnawczej,
Mazowiecki Wojew6dzki Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art.127 § 1 i 2 kodeksu postepowania administracyjnego strona moze ztozy¢ odwotanie
od niniejszej decyzji do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego za posrednictwem
Mazowieckiego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie czternastu dni od dnia doreczenia
decyzji.
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