Poznan, dnia 30 listopada 2006 r.
WIELKO !’0 LSKI1
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DECYZJA Nr 01/WS/2006
WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO
INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie arl, 121 ust, 1 ustawy 2 dnia 6 wrzednia 2001 r, - Prawo PFarmaceutyczne
(Dz, U, 2 2004 r, Nr 53, poz, 533 z pozn, zm.) w zwigzku z arl, 104 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 1, - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U, z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn.
Zm,)

wstrzymuj¢ w obrocie na terenie wojewodztwa wielkopolskiego produkt:

MARCAINE SPINAL 0,5 Heavy roztwor do wstrzykiwan 5 mg/ml, opakowanie
§ fiolek po 4 ml, numer serii: HE2460, data waznoscei: 05.2009, podmiot odpowiedzialny:
AstraZeneea AB Szwecja, strona: AstraZencea AB, Seweeja, reprezentowana priez
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Domaniewska 41, 02-672 Warszawa

Decyzji nadaje rygor natychmiastowe) wykonalnogei zgodnie 2 art, 108 § | ustawy 2 dnia
4 czerwea 1960 r, - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98,
poz, 1071 2 pdin. zm.)

UZASADNIENIE

W odniu 29 listopada 2006 r, Ordynator Oddzialu Anestezjologii i Intensywnej Terapii
Szpitala Powiatowego im. Alfreda Sokolowskiego w Zlotowie powiadomil na pismie
kierownika apteki szpitalne) przedmiotowego Szpitala, Ze istnieje podejrzenie, i produkt
leczniczy MARCAINE SPINAL 0.5 Heavy roztwor do wstrzykiwan 5 mg/ml, opakowanie
3 fiolek po 4 ml numer serii: HE2460, data waznosci: 052009, nie spelnia wymagan
jakosciowyeh w zwigzku 2 podejrzeniem, iz przedmiotowa seria produktu leezniczego
nie spelnia wymagan jakosciowych z uwagi na zaobserwowany brak efektu leczniczego
po podanin wyzej wymienionego produkiu leczniczego trzem rdznym pacjentom.

W tym stanie rzeczy wyze] wymieniona seria nie moze byé przedmiotem obrotu
oraz nie moze by¢ stosowana w lecznictwie do czasu wykonania badan jakodciowych
I wyjasnienia watpliwosei dotyczgeych bezpieczenstwa jego stosowania.



POUCZENIE

Od  niniejsze] decyzji shuzy  stronie  odwolanie do  Gldwnego Inspektora
Farmaceutycznego, za moim posrednictwem, w terminie czternastu dni od dnia dorgczenia
decyzji stronie.
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OTRZYMULTA:

|, Strona — Astrasencca AB Sewecja, reprezentowana przez AstraZenccea Pharma Poland
5p. z 0.0, ul. Domaniewska 41, 02-672 Warszawa;

2. Glowny Inspektor Farmaceutyezny, ul, Dluga 38/40, 00-238 Warszawa;

3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojezych, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa;

4. Mazowiecki Inspektor Farmaceutyezny, ul, Nowogrodzka 31, 00-511 Warszawa




