] Warszawa, dniaQb.9>.2012 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-ZJP-4340/19-1/ES/11

DECYZJA Nr 1/D/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. : Dz. U. Nr 45, poz. 271), w zwigzku z art. 154 § 1i 2
ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z
2000r. Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 19/WS/2011 z dnia 12.12.2011r. wstrzymujaca w_obrocie oraz stosowaniu

na terenie cateqo kraju produkt leczniczy

BUPIVACAINE WZF SPINAL 0,5% HEAVY roztwor do wstrzykiwan, Smg/ml amp. 4 ml,
numer serii: 02DB0311, data waznos$ci 03.2014;
podmiot odpowiedzialny: Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

UZASADNIENIE

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 12 grudnia 2011 r. wstrzymat w obrocie oraz
stosowaniu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej wskazang serie ww. produktu leczniczego
w zwigzku z decyzjg wtasng podmiotu odpowiedzialnego. Decyzja zostata podjeta w zwigzku
z informacjami dotyczgcymi braku skutecznoséci dziatania przedmiotowej serii produktu leczniczego.

W dniu 1 marca 2012 r. do Gtéwnego Inspektora wptynat wniosek podmiotu
odpowiedzialnego o uchylenie decyzji nr 19/WS/2011. Podmiot odpowiedzialny zakonczyt
procedure wstrzymania w obrocie. Na podstawie analizy przebiegu procesu produkcji ww. serii
i dostepnych dokumentéow podmiot odpowiedzialny stwierdzit, iz seria zostata wytworzona
w zwalidowanym procesie i zbadana zgodnie z wymaganiami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania. Dziat Kontroli Jakosci wykonat dodatkowe
badania przedmiotowej serii produktu leczniczego, ktére potwierdzity, iz badane préby odpowiadajg
wymaganiom specyfikacji. Na podstawie przeprowadzonego postepowania wyjasniajacego
i wykonanych badan podmiot odpowiedzialny stwierdzit, iz zgtoszone zastrzezenia dotyczace braku
skuteczno$ci nie s spowodowane brakiem spetnienia wymagan jakosciowych ww. serii produktu.
Do wniosku dotgczono $wiadectwa badan przedmiotowej serii produktu leczniczego oraz uzytych
do produkcji produktu serii substancji czynnej i pomocniczej, ktére potwierdzity zgodnos¢
z wymaganiami obowigzujgcych specyfikacji.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapleﬁe«GLownego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie spraw;; -

OTRZYMUJA: = ]
1. strona - Warszawskie Zaktady Farmaceutyc‘zne Polfa S A ul Karqlkdvya 2;) 24, 01-207 Warszawa;

Minister Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczmcixch ,W)(robéw Mgdyczpych/ Produktéw Biobéjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego_,L
WIF - wszyscy;
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