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. Warszawa, dnia .70 .. 2008 .
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4340/2/SZ/08
DECYZJA Nr 2/WS/2008

Na podstawie art. 121a ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 83, poz. 533 z pézn. zm.), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z
dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98,
poz. 1071 z pbdzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wstrzymuje w_obrocie na terenie caleqo kraju wszystkie serie nastepujacych
produktéw leczniczych :

Prexige 100 mg, tabletki powlekane,
Stellige 100 mg, tabletki powlekane;
podmiot odpowiedzialny: Novartis Pharma GmbH, Niemcy

2) niniejszej decyzji nadaje ryqgor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 6.02.2008 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat wniosek Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych o
wydanie decyzji o zakazie wprowadzania ww. produktow leczniczych do obrotu oraz decyzji o
wstrzymaniu w obrocie ww. produktdéw leczniczych.

Whiosek Prezesa Urzedu zostat przestany w zwigzku wydaniem przez Komisje Wspolnot
Europejskich decyzji nr K(2008)396 z dnia 25 stycznia 2008r.

Badania kliniczne wykazaly, ze stosowanie lumirakoksybu wigze sie ze zwiekszonym
ryzykiem wystgpienia niepozadanych reakcji watrobowych.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatah okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r.
w sprawie okreslenia szczegblowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od driia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpié do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wnigesi

josku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. 7 <OR Fy
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1. strona — Novartis Pharma Gmb f_dﬂie@e;e’%t@v y przez Novartis Poland Sp. z. o.0,,
Al. Witosa 31, 00-710 Warszawa; . ¥ 0, —
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw LeéziiczychdVyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
3. Minister Zdrowia;
4. WIF —wszyscy;
5. ZOZ-y.



