MAZOWIECKI WOJEWODZKI Warszawa, dnia 1 marca 2011r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
w Warszawie
00-511 Warszawa, ul. Nowogrodzka 31
tel. / fax 48 22 628-28-60

WIF.WA.8554.2.1. 2011.DP
DECYZJA Nr 1 /WS/ 2011

Na podstawie art. 121 ust.1 i ust. 4 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r.
Prawo farmaceutyczne (t. j. z 2008r. Dz. U. Nr 45 poz. 271 z p6zn. zm.) art. 108 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960r. - Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. z 2000r. Dz. U. Nr 98. poz. 1071

z pézn. zm.)

MAZOWIECKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
W WARSZAWIE

1. wstrzymuje w obrocie na terenie wojewodztwa mazowieckiego produkty lecznicze

FLUOROURACIL ACCORD roztwor do wstrzykiwan lub infuzji 50 mg/ml fiolka 100ml
numer serii: 10083 d.w. 05.2012; podmiot odpowiedzialny — Accord Healthcare Ltd
FLUOROURACIL ACCORD roztwér do wstrzykiwan lub infuzji 50 mg/ ml fiolka 10mi
numer serii: 10058 d.w. 05.2012; podmiot odpowiedzialny - Accord Healthcare Ltd

2. niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci

UZASADNIENIE

W dniu 15 marca 2011r. do Delegatury — Placéwki Zamiejscowej w Radomiu
Wojewodzkiego Inspektoratu Inspekcji Farmaceutycznej w Warszawie wptynety zgtoszenia
podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego FLUOROURACIL
ACCORD roztwor do wstrzykiwan lub infuzji 50 mg/ml fiolka 100ml numer serii: 10083 d.w.
05.2012 oraz produktu leczniczego FLUOROURACIL ACCORD roztwor do wstrzykiwan lub infuzji
50 mg/ ml fiolka 10ml numer serii: 10058 d.w. 05.2012 z Apteki Szpitalnej Wojewddzkiego Szpitala
Specjalistycznego w Radomiu przy ul. Aleksandrowicza 5 .

W uzasadnieniu zgtoszenia wskazano wystgpienie w roztworze preparatow
nierozpuszczalnych krysztatkow ( osady krystaliczne ). Réwnoczesnie zwrécono uwage, ze w
dotagczonej do zgtoszonych produktéw leczniczych ulotce ( pkt 5. JAK PRZECHOWYWAC LEK
LEK FLUOROURACIL ACCORD) widnieje zapis "Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia
pojemnika lub jesli widoczne sg czgstki (lub) krysztatki'. Ponadto w punkcie 6. INNE
INFORMACJE okreslono, ze lek Fluorouracil Accord roztwér do wstrzykiwan lub infuzji jest
przezroczystym, prawie bezbarwnym roztworem. Data zatwierdzenia ulotki dla pacjenta -
24.03.2010r.
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Do zgtoszeh podejrzenia wady jako$ciowej dotaczono kserokopie pisma z dnia 17
listopada 2010r. kierowanego przez podmiot odpowiedzialny, z ktérego nalezatoby wnioskowag, iz
wytracanie krysztatkow jest zjawiskiem naturalnym, dokonano stosownych zmian w drukach
informacyjnych dla produktu referencyjnego, zarejestrowanego w Wielkiej Brytanii oraz ze wyzej
wymienione zmiany zgtoszono do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych w Polsce. Wediug posiadanej dokumentacji z Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych wynika, ze
urzad wykluczyt zgtoszenie przez firme w/w zmian w drukach informacyjnych.

Majac na wzgledzie bezpieczenstwo obrotu i stosowania w/w seriami produktu
leczniczego FLUOROURACIL ACCORD roztwoér do wstrzykiwan lub infuzji 50 mg/ml fiolka
100m! numer serii: 10083 d.w. 05.2012; podmiot odpowiedzialny — Accord Healthcare Ltd,
FLUOROURACIL ACCORD roztwor do wstrzykiwan lub infuzji 50 mg/ ml fiolka 10ml  numer
serii: 10058 d.w. 05.2012; podmiot odpowiedzialny - Accord Healthcare Ltd, oraz brak stosownej
informacji o mozliwosci podjecia okreslonych czynnoéci, w celu uzyskania jednolitego roztworu dla
os6b przygotowujacych lek do podania w przypadku wystgpienia krysztatkéw, w ulotce
informacyjnej zataczanej do w/w serii znajdujacych si¢ w obrocie na rynku Rzeczpospolite]

Polskiej, organ postanowit jak w sentenciji.

POUCZENIE

Na podstawie art. 127 § 1i 2 oraz art. 129 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (t. j. Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) od decyzji niniejszej
stuzy stronie odwotanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, za posrednictwem
Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie 14 dni od doreczenia
decyzji.

Otrzymuja; .
1. strona: Accord Healthcare Limited Sage House 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex, HA 1

4HF, Wielka Brytania;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych;

Giowny Inspektor Farmaceutyczny;

Giowny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego

N~ o oA e N

Dolno$laski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny we Wroctawiu Urszula Stawinska-Zagorska
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