Podkarpacki Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny
w Rzeszowie

FARZ-DN-473/3/09 Rzeszow, 6.05.2009r.

DECYZJA Nr 02/D/2009

Na podstawie art. 154 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. —Kodeks postgpowania
administracyjnego /Dz.U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm./

Podkarpacki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
w Rzeszowie

uchyla decyzje nr 1/WS/2009 z dnia 20.03.2009r. wstrzymujaca w obrocie
na terenie woj. podkarpackiego produkt leczniczy:

MARCAINE SPINAL 0,5 % HEAVY 5 mg/ml a 4 ml x 5 amputek
roztwor do wstrzykiwan,

nr serii: KG 2717

data waznosci: 07.2011

Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB

przywracajac go do obrotu.

UZASADNIENIE

Podkarpacki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny Decyzjq
Nr 1/WS/2009 z dnia 20.03.2009r. wstrzymat w obrocie na terenie wojewddztwa
podkarpackiego ww. produkt leczniczy w zwiazku ze zgtoszeniem przez kierownika
apteki szpitalnej Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego  w Rzeszowie
przy ul. Chopina 2 podejrzenia niespetnienia wymagan jakosciowych.

Po przeprowadzonej analizie, do Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Rzeszowie wptynat protokot nr: NI-0354-09 z badan
przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekéw w Warszawie dla ww. serii
produktu leczniczego MARCAINE SPINAL 0,5 % HEAVY, roztwér do wstrzykiwan.

Orzeczenie zawarte w ww. protokole stwierdza, iz badana probka produktu
leczniczego odpowiada wymaganiom Specyfikacji 21-275-12/02 z datg 09.12.1994.

W zwiazku z powyzszym postanowiono jak w sentencji, poniewaz decyzja
wstrzymujaca obrét produktem leczniczym stata si¢ bezprzedmiotowa | jej
wygaszenie lezy w interesie spotecznym.




P

ZENIE

Od decyzji niniejszej stuzy stronie odwotanie do Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego za posrednictwem Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Rzeszowie w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej

decyzji.
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1. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.

w N

02-676 Warszawa, ul. Postepu 18, Neptun.
Minister Zdrowia.
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

4, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

WO NSO

i Produktéw Biobdjczych.

Gtéwny Lekarz Weterynarii.

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego.
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Warszawie.
Delegatury WIF w Rzeszowie.

Hurtownie Farmaceutyczne

na terenie woj. podkarpackiego.

10. Apteki szpitalne, zaktadowe, dziaty farmacji szpitalnej.
11.a/a.



