
Warszawa, dnia .~:.?~ ~ .. 2010 r. 
Gt.6WNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 

GIF-IW-ZJP-4340/12/MJW/10 
DECYZJA Nr 121WS/2010 

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art . 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo 
farmaceutyczne (Oz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271, z pozn . zm.), w zwiazku z art . 104 oraz 108 § 1 ustawy z 
dnia 14.06.1960 r. - Kodeks posteoowenie administracyjnego (iecnolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 
1071 z pozn , zm.) 

Gt.6WNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 
1) wstrzymuje w obrocie oraz stosowaniu na terenie cafego kraju produkt leczniczy 

o nazwie: 

Cipronex, roztwor do infuzji 2 mg/ml; 100 ml 
numer serii: 1040210, data waznoscl 02.2012; 
podmiot odpowiedzialny: Zakfady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., 

ul. Pelpllriska 19, 83-200 Starogard Gdanski 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 01 czerwca 2010 r. do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego wpfynq,f protokol nr NI-0494­

10 z badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lek6w. Orzeczenie w ww. protokole stanowi, iz 
produkt leczniczy Cipronex, roztw6r do infuzji, 2 mg/ml, 50 ml , seria 1040210 nie spelnia wymagar'! 
specyfikacji w zakresie parametru: zanieczyszczenia nierozpuszczalne. 

Majq,c na uwadze powyzsze, w/w seria nie rnoze bye przedmiotem obrotu oraz nie rnoze bye 
stosowana w lecznictwie do czasu wyjasnienia watpllwosci . 

Strona po otrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego podjecia dzfalan 
okreslonych w przepisach Rozporzadzenla Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia 
szczeqolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produkt6w leczniczych i wyrob6w 
medycznych (Oz. U. Nr 57, poz. 347) . 

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

doreczenla niniejszej decyzji, strona rnoze wystapic do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art . 130 § 3 pkt . a. iesienie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej d ~i. 4,f u.o ..vN)" I i "PEKTOR<{ '!:/q 1P' '.. 
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1. strona: zaktady Farmaceutyczne L.P.5iAR .., ul)Pelplir~ska 19, 83-200 Starogard Gdanski; 
2. Minister Zdrowia; * 
3. Prezes UrzQdu Rejestracji Produkt6w LecZniie!!y4!lfr,'l~ 
4. Gt6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. Narodowy Instytut Lek6w; 
7. W1F -wszyscy. 


