
~~ 

'//:" ' \~. 
i1~ 

. ~ C O ?:> ?20 1 1W arszawa, dnla.... ...... ... r. 
GtOWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJ P-4350/50-4/MJW/1 0 

OECYZJA Nr 3/0/2011 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. 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 postepowenie administracyjnego (tekst jednolity: Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6in. 
zm.) 

G~6WNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzje nr 501WC/201 0 z dnia 21 pazdziernika 2010 r. wycofujaca z obrotu 
na terenie catego kraju produkt leczniczy: 

Omeprazol Teva, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 40 mg 
numer serii: H016, data waznoscl: 04.2012; 
podmiot odpowiedzialny: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0. 

UZASAONIENIE 
W dniu 21 paidziernika 2010 r, Glowny Inspektor Farmaceutyczny decyzja 501WC/2010 

wycofal z obrotu na terenie caleqo kraju przedrniotowa seri~ ww. produktu leczniczego. Oecyzja 
zostala wydana na podstawie protokolu z badan nr N1-0885-10 przeprowadzonych w Narodowym 
Instytucie Lek6w. Orzeczenie w ww. protokole stanowilo, iz badana pr6bka przedmiotowego 
produktu leczniczego nie odpowiada wymaganiom specyfikacji ze wzgl~du na zawyzona ilose 
nieznanego, pojedynczego zanieczyszczenia. 

W dniu 05 .11.2010 do Glowneqo Inspektora Farmaceutycznego wp~ynq~ wniosek strony 0 

uchylenie decyzji nr 501WC/201 O. 
W toku przeprowadzonego postepowania wyjasniajaceqo w dniu 09.03.2011 do Glowneqo 

Inspektora Farmaceutycznego wplynelo pismo z Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, 
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, inforrnujace m. in., iz Urzad zwrocil sie w 
przedmiotowej sprawie do organu kompetentnego RMS - Holandii, kt6ry to polntormowal, iz limit 
pojedynczego nieznanego zanieczyszczenia <0,2 % jest zgodny z wytycznymi i moze bye 
stosowany. 

Majac na uwadze powyzsze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstepie, 

POUCZENIE 
Zgodnie z art . 127 § 3 Kodeksu postepowania adm inistracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapic do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 
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OTRZYMUJA: \ ~., ·,....~\ ~t r-J ff!!~l't~; ,...~/ . , .: , ' 
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1. strona: Teva Pharmaceutical~'-Poiska Sp. z 0,0" ul, Emilli Plater 53, 00-113 Warszawa; 
2. Minister Zdrowia; ".<, .,' 
3. Prezes Urzadu Rejestracjl Produkt6w Leczn iczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. m6wny Lekarz Weterynatii; 
5. Naczelnv Insoektor Farmaceutvcznv Woiska Polskleoo: 


