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Warszawa, dnia .P.t ..... .2011r. 
Gt.OWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-N-ZJP-4340/5-'I/BW/11 

OECYZJA Nr 16/0/2011 

Na podstawie art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pozn. zm.), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. ­
Kodeks posiepowenie administracyjnego (tekst jednolity: Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn . 
zm.) 

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzie nr 51WS/2011 z dnia 30 czerwca 2011 r. dopuszcza;CJc ponownie do obrotu 
na terenie calego kraju produkt leczniczy: 

Donectil, tabletki uleqajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg,
 
wszystkie serie,
 
Donectil, tabletki ulegajqce rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg,
 
wszystkie serie,
 
podmiot odpowiedzialny: ICN Polfa Rzesz6w.
 

UZASAONIENIE 

W dniu 30 czerwca 2011 r. G~6wny Inspektor Farmaceutyczny decyzja 51WS/2011 wstrzymal 
w obrocie na terenie caleqo kraju przedmiotowe produkty lecznicze. Decyzja zostala wydana na 
podstawie wniosku Prezesa Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i 
Produkt6w Biob6jczych w zwiqzku z brak iem potwierdzenia biorownowaznosci ww . generycznych 
produkt6w leczniczych. 

W dniu 9 Iistopada 2011 r. do Glowneqo Inspektora Farmaceutycznego wptyna] wniosek 
podmiotu odpowiedzialnego 0 uchylenie decyzji nr 5IWS/2011. Strona potw lerdzila wykonanie 
badan biorownowaznosci . 

Pismem z dnia 10 listopada 2011 r. G~6wny Inspektor Farmaceutyczny zwrocil sie do 
Prezesa Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych 0 wydanie opinii w przedmiotowej sprawie. 

W dniu 30 listopada 2011 r. do G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego wp~ynq~ wniosek 
Prezesa urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych potwierdzajqcy , it firma zlozyla dokurnentacje 
potwierdzajaca wykonanie badan biorownowaznosci . 

Majqc powyzsze na uwadze, G~6wny Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak w sentencji. 

POUCZENIE 

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapic do G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne ro~pa.trze? L~~prawy. __ 
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OTRZYMUJA: 
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1. strona: ICN Polfa,~sz<?w:. "ul. ,N1~rynaiska :1J;· ,02.674 Warszawa; 
2. Minister Zdrowia;\ , " ~ . ' -.- _. " ... / / ' • .0J 
3. Prezes urzedu Reje's~racji :Produkt.~w Lecznlczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gt6wny LekarzWete,ynarli; :~' ~' 
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