] Warszawa, dnia.@??;fi.ﬂg.zm r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-ZJP-4340/5-1/BW/11

DECYZJA Nr 16/D/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 p6zn. zm.), oraz art. 154 § 1i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pdzn.
zm.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 5/WS/2011 z dnia 30 czerwca 2011r. dopuszczajac ponownie do obrotu
na ferenie catego kraju produkt leczniczy:

Donectil, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg,
wszystkie serie,

Donectil, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg,
wszystkie serie,

podmiot odpowiedzialny: ICN Polfa Rzeszéw.

UZASADNIENIE

W dniu 30 czerwca 2011r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg 5/WS/2011 wstrzymat
w obrocie na terenie catego kraju przedmiotowe produkty lecznicze. Decyzja zostata wydana na
podstawie wniosku Prezesa Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobodjczych w zwigzku z brakiem potwierdzenia bioréwnowazno$ci ww. generycznych
produktdéw leczniczych.

W dniu 9 listopada 2011r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyngt wniosek
podmiotu odpowiedzialnego o uchylenie decyzji nr 5/\WS/2011. Strona potwierdzita wykonanie
badan bioréwnowazno$ci.

Pismem z dnia 10 listopada 2011r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwrécit sie do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych o wydanie opinii w przedmiotowej sprawie.

W dniu 30 listopada 2011r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
Prezesa urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych potwierdzajgcy , iz firma ztozyta dokumentacje
potwierdzajacg wykonanie badan bioréwnowaznosci.

Majgac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencu

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. —

OTRZYMUJA:

strona: ICN Polfa Rzeszow uI Marynarska 45 02 674 Warszawa,;

Minister Zdrowia; -

Prezes Urzedu Rejestracp Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gtowny Lekarz Weteryharu B
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