Glowny Inspektor Farmaceutycziny

2013 -07- 10
GIF-N-ZJP-4350/54/ES/13 Warszawa, dnia ...............

DECYZJA Nr 54/WC/2013

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 45, poz. 271 z pdzn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r.
- Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1)} wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Camitotic, (Docetaxelum), koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 20 mg/ml, 1 ml
numer serii: 2MU0042, data waznosci: 05.2014
podmiot odpowiedzialny: Actavis Group PTC ehf., Islandia

2} niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyneta informacja w systemie Rapid Alert
z organu kompetentnego z Niemiec, dotyczaca wycofania ww. serii produktu leczniczego
Docetaxel-Actavis, w zwigzku ze stwierdzeniem widocznych czasteczek w produkcie.
Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego potwierdzit, iz w Polsce ww. produkt leczniczy zostat
wprowadzony do obrotu pod nazwa Camitotic oraz poinformowal, iz podmiot odpowiedzialny
podjal decyzje o rozpoczeciu dziatarh zmierzajacych do wycofania przedmiotowej serii z obrotu
na terytorium RP.

Majac powyZzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

Niniejszej decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci z uwagi na fakt, iz
dalsza obecnos¢ przedmiotowego produktu leczniczego w obrocie moze stanowié¢ zagrozenie
dla zdrowia [ub Zycia ludzkiego.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okresionych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad | trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyql/ﬁgna -moze wystapic do Giownego Inspektora

Farmaceutycznego z wnioskiem o p’opa ré‘zﬁ‘)ﬁtfx‘ie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pki 4(7‘2 m josku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
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strona: reprezentowana przez Act ‘(i%) PolskaSp.z o. o\h /Marynarska 15, 02-647 Warszawa;
Minister Zdrewia;
Prezes Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczni
Gidwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego;

WIF — wszyscy.

yrobéw Medycznych | Produktéw Biobédjczych;
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