] Warszawa, dnia w Qé.:.ZOOQ r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/23/MJW/09
DECYZJA Nr 23/WC/2009

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr
98, poz. 1071 z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkty lecznicze:

Miansemerck 10, 10 mg, tabl. powlekane (Mianserini hydrochloridum), opak. 30 tabl.

numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:

Miansemerck 10, 10 mg, tabl. powlekane (Mianserini hydrochloridum), opak. 90 tabl.
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:

125556C; termin waznosci:
126570A; termin waznosci:
124622A; termin waznos$ci:
135327C; termin waznosci:
139345A; termin waznosci:
138636C; termin waznosci:
142987A; termin waznosci:
podmiot odpowiedzialny: Generics [UK] Limited, Wielka Brytania

125556B; termin waZnosci
127470A; termin waznosci
132396C; termin waznosci
138636B; termin waznosci
141440A; termin waznosci
142985A; termin waznosci

2010/03/07
2010/05/07
2010/02/07
2011/02/28
2011/07/31
2011/07/31
2011/11/07

: 2010/03/07
: 2010/05/07
: 2010/10/31
: 2011/07/31
: 2011/09/30
:2011/11/07

podmiot odpowiedzialny: Generics [UK] Limited, Wielka Brytania

AprilGen 20 mg, tabl. powlekane doustne (Quinaprillum), opak. 30 tabl.
numer serii: 03043; termin waznosci: 2010/06/30

numer serii: 03042; termin wazno$ci: 2010/06/30

numer serii: 03044; termin waznosci: 2010/06/30

numer serii: 05693; termin waznosci: 2011/02/28

numer serii: 05712; termin waznosci: 2010/10/31

numer serii: 06370; termin waznosci: 2011/10/31

numer serii: 06451; termin waznosci: 2011/11/30

numer serii: 06452; termin waznosci: 2011/11/30

numer serii: 06485; termin waznos$ci: 2011/02/28

podmiot odpowiedzialny: Generics [UK] Ltd., Wielka Brytania

Lanzogen 15 mg, kapsutki dojelitowe twarde (lansoprazolum) 0,015 g, opak. 28 kaps.
numer serii: LC 01331; termin wazno$ci: 07.01.2011

numer serii: LC 02426; termin wazno$ci: 31.07.2011

podmiot odpowiedzialny: Kromme Rijn Apotheek B.V.



Lanzogen 30 mg, kapsutki dojelitowe twarde (lansoprazolum) 0,030 g, opak. 14 kaps.
numer serii: LC 01206; termin waznosci: 30.11.2010

numer serii: LC 02449; termin waznosci: 30.06.2011

podmiot odpowiedzialny: Kromme Rijn Apotheek B.V.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wycofuje z obrotu na terenie Rzeczypospolitej
Polskie] ww. serie produktéw leczniczych, w 2zwigzku z informacjgq przestang przez
przedstawiciela podmiotow odpowiedzialnych dotyczaca wady jakosciowej, polegajacej na
niezgodnosci z dokumentacjg rejestracyjng ilosci opakowar bezpoSrednich - blistréow w
opakowaniach zewnetrznych ww. produktéw leczniczych. Catkowita ilos¢ produktu leczniczego
jest zgodna z zatwierdzong dokumentacja.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w
sentenc;ji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12
marca 2008 r. w sprawie okre$lenia szczegbtowych zasad i trybu wstrzymywania i
wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.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 wystgpi¢ do Gtdéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyz;ji.

ZAS '_:g

OTRZYMUJA:
1. strony reprezentowane przez Mylan, Al. KEN 95, 02-777 Warszawa;
2. Minister Zdrowia;
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
4. Gléwny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. WIF -wszyscy.



