DOLNOSLASKI WOJEWODZKI Wroctaw, 15.04.2008 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
WE WROCLAWIU

WIIF.WR.1.4624- 2 /08
DECYZJA Nr 2/WS/2008
DOLNOSLASKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO WE WROCLAWIU

Na podstawie art. 121 ust. | ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z
2004 r. Dz. U Nr 53, poz. 533 ze zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postgpowania administracyjnego (tekst jednolity z 2000 r. Dz. U. Nr 98, poz. 1071 ze zm.)

wstrzymuje w obrocie na terenie wojewdédztwa dolnoslaskiego
nizej wymieniony produkt leczniczy :

FENTANYL 0,1mg/2 ml amp.

nr serii: 04BC0807, termin waznosci: 08.2010.

podmiot odpowiedzialny: Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A. ul.
Karolkowa 22/24, 01-297 Warszawa

Decyzji nadaje¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy
z dnia 14.06.1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego (tekst jedn. z 2000r. Dz. U. Nr 98, poz.
1071 ze zm.).

UZASADNIENIE

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa Akademickiego Szpitala Klinicznego we Wroctawiu
zglosil podejrzenie braku spefnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego Fentanyl
0,1mg/2ml w amputkach serii: 04BC0807, termin waznosci: 08.2010. Lek ten stosowany na
bloku operacyjnym Kliniki Chirurgii Dzieciece] jako jeden ze sktadnikéw znieczulenia
ogdlnego pacjentdw do zabiegdw operacyjnych, nie wykazuje prawidtowego dzialania
analgetycznego, mimo zwigkszenia podawanych dawek w stosunku do wieku i wagi ciata
pacjentow. Podano cztery najbardziej charakterystyczne przypadki niewtasciwego dziatania
w/w produktu leczniczego.

Majac powyzsze na uwadze Fentanyl 0,1mg/2ml w ampulkach serii 04BC0807 nie
moze by¢ przedmiotem obrotu do czasu wyjasnienia watpliwosci dotyczacych
bezpieczenstwa jego stosowania.

POUCZENIE

Od niniejszej decyzji przystuguje odwotanie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego za
posrednictwem Dolnoslaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego we Wroctawiu w
terminie 14 dni od daty jej otrzymania.

OTRZYMUJA:
1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ul. Diuga 38/40, 00-238 Warszawa

2. Podmiot odpowiedzialny: Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A. ul. Karolkowa
22/24, 01-297Warszawa
3. Hurtownie Farmaceutyczne wojewddztwa dolnoslaskiego.

Dolnoslgski Wojewodzki
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