
Warszawa, dnia .~.~:.~:..2008 r. 
Gt.6WNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJP-4350/27/SZ/08 

DECYZJA Nr 271WC/2008 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst 
jednolity z 2008r.: Oz. U. Nr 45, poz. 271), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 
14.06.1960 r. - Kodeks postepowenie administracyjnego (jednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 
1071 z pozn. zm.) 

Gt.6WNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 

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

Caelyx (Chlorowodorek doksorubicyny w pegylowanych Iiposomach), koncentrat do
 
sporzadzanla roztworu do infuzji, 2 mg/ml, 1 fiolka, 10 ml;
 
numer serii: 7DRAE14021, data waznoscl 04.2009;
 
podmiot odpowiedzialny: Schering-Plough Europe, Rue de Stalle 73, B-1180 Bruksela,
 

Belgia; 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 6.06.2008 r. do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego wptyn~fa decyzja wlasna 

podmiotu odpowiedzialnego 0 wycofaniu z obrotu na terenie kraju ww. serii przedmiotowego 
produktu leczniczego, pcdjeta w wyniku zgfoszonych reklamacji dotyczqcych wyglqdu zawiesiny. 

Majqc powyzsze na uwadze, Gf6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 
Strona po otrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego podjecia 

dzialan okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia 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 

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

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. 
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OTRZYMUJA: '-"-~'--'-
1.	 strona: Schering-Plough Europe, Rue de Slalle 73,8-1180 8ruksela, 8elgia, reprezentowana przez Schering-Plough 

Central East SA, Oddziat w Polsce, AI. Jerozolimskie 195A, 02-222 Warszawa; 
2.	 Minister Zdrowia; 
3.	 Prezes Urz~du Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w 8iob6jczych; 
4.	 Gt6wny Lekarz Weterynarii; 
5.	 Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
6.	 WIF - wszyscy. 


