
Warszawa, dnia ~: .1Q: .. 2011 r. 
GtOWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJ P-4350/57IBW/11 

DECYZJA Nr 57IWC/2011 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceufyczne (Oz. U. Nr 45, paz. 
271 z pain. zrnianarni), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks 
posff/powania administracyjnego (jednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pain. zm.) 

GtOWNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 

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

XIGRIS, 5 mg i 20 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji 
wszystkie serie 
podmiot odpowiedzialny: Eli Lilly Nederland B.V., Grootslag 1-5, 3991 RA, Houten, Holandia 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natvchmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 26 pazdziernika 2011 r. do Gtawnego Inspektora Farmaceutycznego wplynela decyzja 

wlasna podmiotu odpowiedzialnego 0 wycofaniu Z obrotu przedmiotowych serii produktu leczniczego. 
Powodem decyzji wlasnej firmy 0 wycofaniu z obrotu wszystkich serii produktu leczniczego sa nowe dane 
z badania klinicznego 0 braku skutecznosci, ktore kwestionujq pozytywnq ocene stosunku korzysci 
do ryzyka slosowania tego produktu. 

Majqc powyzszs na uwadze, G{awny Inspektor Farmaceulyczny orzekl jak w sentencji. 
Sirona po olrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego podjecia dzialar' 

okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. 
w sprawie okreslenia szczeqolowvch zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrolu produktow 
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 moze wystapic do Grownego Inspeklora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.. 

Zgodnie z art. 130 § 3 ~kt.\ ~ K¢~ ,J »,_n iesienie wniosku 0 ponowne rozpalrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej ·d~cY.z-j i :- -' . , , 
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OTRZYMUJA: 

1. strona reprezentowana przez: Ell Ully Polska Sp. z 0.0., al. Armii Ludowej 14. 00-638 warszawa: 
2. Minister Zdrowla: 
3. Prezes urzedu Rejestracji Produkt6w t.ecznlczycn, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. G/6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny WoJska Polskiego; 
6. WIF -wszyscy. 


