
Warszawa, dnia jl.1~...2010 r. 
Gt.OWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJP-4350/40-1 IMJW109 

OECYZJA nr 20/0/2010 

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 
posiepowenie administracyjnego (tekst jednolity: Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zm.) 

Gt.OWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzje nr 401WC/2009 z dnia 14 wrzesnia 2009 r. wycofujaca z obrotu na terenie catego 
kraju produkty lecznicze: 

Limeral (Glimepiridum), 1 mg x 30 tabletek; numer serii: F14852, data waznoscl: 13.02.2012; 
Limeral (Glimepiridum), 2 mg x 30 tabletek; numer serii: F14843, data waznoscl: 14.02.2012; 
Limeral (Glimepiridum), 3 mg x 30 tabletek; numer serii: F14900, data waznosc]: 17.02.2012; 
Limeral (Glimepiridum), 4 mg x 30 tabletek; numer serii: F14934, data wainosci: 13.02.2012; 

podmiot odpowiedzialny: +Pharma Arzneimittel GmbH, Austria 

UZASAONIENIE 
Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny decyzjet nr 40IWC/2009 z dnia 14 wrzesnia 2009 r. wydana 

w zwiazku z decyzja wlasna podmiotu odpowiedzialnego, wycofat z obrotu na terenie Rzeczypospolitej 
Polskiej ww. serie produktu leczniczego. Przyczyna podiecia decyzji byto stwierdzenie niezqodnosci 
Z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu ilosci blistr6w w opakowaniu. 

W dniu 16 grudnia 2010 r. do Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego wptyn~! wniosek strony 
o uchylenie decyzji nr 401WC/2009. Podmiot zakoriczyt procedure wycofania , przedstawit decyzje 
Ministra Zdrowia potwierdzajace dokonanie zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu dla ww. 
produkt6w leczniczych poleqaiacych na zmianie konfiguracji opakowania 30 szt. na 2 blistry po 15 tabl. 
W zwiazku ze zmiana kodu EAN produkt zostal przepakowany, zqodnosc przepakowania z zasadami 
Oobrej Praktyki Wytwarzania zostala potwierdzona przez Osobe Wykwalifikowanet. 

Majetc na uwadze powyzsze, Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstepie. 
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1.	 strona: +Pharma Arz ~Ii'njt't,, - . reprez&ptowana przez +pharma Polska sp. z 0 .0., ul. zawita 61, 30-390 
Krakow; ......... 'J $ " 

2.	 Minister Zdrowia; ~ 
3.	 Prezes UrzQdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biobojczych; 
4.	 Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
5.	 Gt6wny Lekarz Weterynarii; 
6.	 WIF - wszyscy 


