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GtOWNY INSPEKTOR 
FARMACEUTYCZNY 
GIF-IW-ZJP-4340/2/SZ/10 

DECYZJA Nr 21WS/2010 

Na podstawie art . 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo 
farmaceutyczne (Oz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.), w zwiazku z art. 104 oraz 108 § 1 
ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks posiepowenie administracyjnego (jednolity tekst Oz. U. z 
2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zm.) 

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 
1) wstrzymuje w obrocie oraz stosowaniu na terenie caJego kraju produkt leczniczy 

o nazwie: 

Citalopram Teva, 20 mg, 
numer serii: 2781009, data waznosci 10.2012, 
podmiot odpowiedzialny: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 

00-113 Warszawa 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie i stosowaniu na terenie 

Rzeczypospolitej Polskiej ww. serie produktu leczniczego w zwiazku z decyzja wlasna podmiotu 
odpowiedzialnego. Przyczynq podjecia ww. decyzji jest stwierdzenie niezqodncsci ilosci blistr6w w 
opakowaniu . Zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu dla ww. produktu opakowania 
powinny zawierac 2 blistry po 14 tabletek, natomiast zawieraja 1 blister po 28 tabletek. 

Majac na uwadze powyzsze, w/w seria nie moze bye przedmiotem obrotu oraz nie rnoze 
bye stosowana w lecznictwie do czasu wyjasnienia watpliwoscl , 

Strona po otrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego podjecia 
dzialan okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. 
w sprawie okreslenia szczeg6towych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu 
produkt6w leczniczych i wyrob6w medycznych (Oz. U. Nr 57, poz. 347) . 

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

doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapic do Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej d.-E},cy~r~Fjt'"'-. " . 
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1. strona: Teva Pharmaceuticals Polsk~Sp. z o.o.;iiul.rn..Efnilii Plater 53, 00-113 Warszawa; 
2. Minister Zdrowia; ••.- - -:--' 
3. Prezes Urzedu Rejestracj i Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych ; 
4. GI6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - wszyscy. 


