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Warszawa, dnia Qfl1~r . 20 1 1 r. 
Gt.6WNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-N-ZJP-4340/9-1/BW/11 

OECYZJA Nr 20/0/2011 

Na podstawie art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. 
Nr 45, poz. 271 z pozn. zmianami) , w zwiazku z art . 154 § 1 i 2 ustawy z dnia 14.06.1960 r. ­
Kodeks postepowenie administracyjnego Uednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. 
zm.) 

Gt.6WNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 
uchyla decyzj~ 91WS/2011 r. wstrzymujaca w obrocie na terenie cafego kraju produkty 
lecznicze: 

Cognezil, tabletki ulegajqce rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg 
wszystkie serie 

Cognezil, tabletki ulegajqce rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg 
wszystkie serie 
podmiot odpowiedzialny: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. 

UZASAONIENIE 
W dniu 29 czerwca 2011 r. do Gl6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplyna] wniosek 

Prezesa Urzedu Rejestracji Pradukt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Pradukt6w 
Biob6jczych 0 wstrzymanie w obracie przedmiotowych produkt6w leczniczych ze wzqledu na brak 
potwierdzenia biorownowaznosci ww. generycznych pradukt6w leczniczych. 

Majqc powyzsze na uwadze, Gl6wny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymal w obracie 
przedmiotowe pradukty lecznicze do momentu przedstawienia przez podmiot odpowiedzialny 
wiarygodnych wynik6w badan biorownowaznosci . 

W dniu 30 Iistopada 2011 r. do Gl6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplynql wniosek 
Prezesa urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych potwierdzajqcy , iz firma zlozyla dokumentacje 
potwierdzajaca wykonanie badan biorownowaznosci . 

Majac powyzsze na uwadze Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 

POUCZENIE 
Zgodnie z art . 127 § 3 Kodeksu postepowanla administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

doreczenia niniejszej decyzji , strana moze wystapic do Gl6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art . 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wn iosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejs?e(~cy~JC; ' ''''' ' ' 
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1. strona: reprezentowana przez Glenmar!i.P--Rarmaceuticals Sp. z 0.0., ul.Postepu 6, 02-676 Warszawa; 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych ; 
4. GMwny Inspektor Sanitarny; 
5. Gf6wny Lekarz Weterynarii; 


