GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/31-2/SZ/11
DECYZJA Nr 8/D/2011

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.), oraz art. 154 § 11 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 . -
Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pé2n.

zm.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 31/WC/2011 z dnia 1 lipca 2011 r. wycofujaca z obrotu na terenie
caleqgo kraju produkt leczniczy:

ARTHROTEC (Diclofenacum natricum + Misoprostolum) tabletki 50 mg + 0,2 mg

numer serii: A05404, data waznosci: 23.02.2013,

podmiot odpowiedzialny: Pharmacia Limited, Ramsgate Road, Sandwich, Kent, Wielka
Brytania

UZASADNIENIE

W dniu 1 lipca 2011r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzja 31/WC/2011 wycofat z
obrotu przedmiotowg serig produktu leczniczego Arthrotec. Decyzja zostata podjeta po
stwierdzeniu w trakcie badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekdéw, iz badana
prébka przedmiotowe] serii produktu leczniczego nie odpowiada wymaganiom specyfikacji pod
wzgledem czystosci diklofenaku sodowego

W dniu 15 lipca 2011r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat wniosek
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego o uchylenie decyzji nr 31AWC/2011. Do wniosku
zataczono pismo z Narodowego Instytutu Lekdéw wyjasniajgce, iz po przeprowadzeniu
dodatkowych badan potwierdzono tozsamos$¢ niezidentyfikowanego piku jako substancje
pomocniczg pochodzaca z otoczki rdzenia tabletki. Do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
wplynat skorygowany protokét nr NI-0678-11 z badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie
Lekdw, w ktdrym zawarto orzeczenie, iz badana prébka przedmiotowej serii produktu leczniczego
Arthrotec tabletki odpowiada wymaganiom specyfikacji.

Majac na uwadze powyzsze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzeni '/,sprswy -
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OTRZYMUJA:

strona: reprezentowana przez Pfizer Polska, Sp. z 0.0., ul. Postepu 17 B, 02-676 Warszawa;

Minlster Zdrowila;

Prezes Urzedu Refestrac)i Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych;
Gtéwny Lekarz Weterynaril;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

Narodowy Instytut Lekéw;

WIF - wszyscy.
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