i Warszawa, dnia 29.07.2005 .
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N - 4620 - 20/2005

i DECYZJA Nr 20/WS/2005
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z 2004r.
: Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6in. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowarnia
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071z p6zn. zm.)

wstrzymuje w obrocie na terenie catego kraju
produkt leczniczy o nazwie :

1) ZALASTA tabletki 5 mg opakowanie 28 szt.
nr serii : PO 1220
data waznosci : 10.2006

2) ZALASTA tabletki 10 mg opakowanie 28 szt,
nr serii : PO 1221
data waznosci : 10.2006
wytwoérca : KRKA Polska sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, Warszawa
podmiot odpowiedzialny : KRKA Polska sp. z 0.0., ul. Rdwnolegta 5, Warszawa

UZASADNIENIE:

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 20/WS/2005 wstrzymuje w obrocie na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej w/w serie produktu leczniczego Zalasta w dawce 5mg i 10mg, podmiot
odpowiedzialny KRKA Polska sp. z 0.0.

Gltowny Inspektor Farmaceutyczny otrzymat protokoly badan Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego Nr NIZP 0690/05 i 0687/05 w/w serii produktu leczniczego, zawierajace orzeczenia kwestionujace
wyglad tabletek w zakresie natgzenia barwy plam ktorych kolor okresla specyfikacja, jako niespetniajgce
wymagan normy producenta. Wystgpowanie plam nie stanowi zagrozenia dla bezpieczenstwa pacjenta z
punktu widzenia jakosci produktu Zalasta, co zostato potwierdzone pismem NIZP z dnia 17 maja 2005r.

W toku postepowania wyjasniajgcego podmiot odpowiedzialny przekazat dokumentacje wykonanego
badania spektrofotometrycznego koloru tabletek produktu Zalasta, potwierdzajace zgodno$¢ wygladu
tabletek ze specyfikacjg wytworcy. Badanie zostalo przeprowadzone w Institute of Textiles — Colours Centre,
Faculty of Mechanical Engeering, University of Maribor - laboratorium referencyjnym w Stowenii, wedtug metody
opisanej w Farmakopei Amerykanskiej.

W zwigzku z powstata rozbieznoscig odnosnie stanowisk oceny barwy plam okreslonej norma
producenta, do czasu ich wyjasnienia Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy. .

Gléwny lnspektoff .maceutycz;);

Jl

OTRZYMUJA: SR ‘ S
1. Strona - KRKA Polska sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, Warszavga" 2-235
2. WIF —wszyscy e -
3. ala T

e




