) Warszawa, dnia 17’1/ ..... 2006 .
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4630 - 58/MM/2006
DECYZJA Nr 58/WC/2006

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne
(jednolity tekst Dz. U. z 2004r. Nr 53, poz. 533 z pézn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr
98, poz. 1071 z pé6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

COGITON 10, tabletki powlekane, 10 mg, opakowanie 28 tabletek, serie: nr 031004,
data waznosci: 10.2007; nr 041004, data waznos$ci: 10.2007; nr 010405, data waznosci:
04.2008; nr 020905, data waznosci: 09.2008; nr 010206, data waznosci 02.2009; nr
030806, data waznosci: 08.2009; nr 040806, data waznosci 08.2009; podmiot
odpowiedzialny/wytwodrca wytwoérca u ktérego nastepuje zwolnienie serii: Biofarm Sp.
Z 0. 0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z
dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r.
Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.).

UZASADNIENIE

W zwigzku z toczacym sie postepowaniem wyjasniajacym w przedmiotowej sprawie,
do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta informacja wilasna podmiotu
odpowiedzialnego o podejrzeniu wystgpienia wady jakosciowej w/w serii produktu
leczniczego, z uwagi na brak na opakowaniu bezpo$rednim produktu leczniczego zapisu
»,mg” - jednostki miary okreslajacej dawke zakwestionowanych serii, ktérej obecnosé na
opakowaniu bezposrednim przewidziana jest w zatwierdzonej dokumentacji rejestracyjnej.

Majac na uwadze, iz niezgodno$¢ tekstébw informacyjnych umieszczonych na
opakowaniu produktu leczniczego z zatwierdzonymi przez Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych wzorami stanowi o wadzie
jakosciowej produktu, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do G}()wnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wn|eS|eme wnlosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzjl N GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY

OTRZYMUJA: ‘ ; ' ki
strona - Biofarm Sp. z 0. 0., ul. Walbrzyska 13“60 19? Poznan, )

Prezes Urzqedu Rejestracji Produktéw Lecquc:ych Wyrobéw Madycznych i Produktéw Biobdjczych;
Minister Zdrowia; .
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