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i DECYZJA Nr 31/D/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 pbézn. zm.) oraz art. 155 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

uchylam
decyzje Nr 26/WS/2005 z dnia 18.08.2005 .
Gioéwnego Inspektora Farmaceutycznego

w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie catego kraju produktu leczniczego :
DUROGESIC system transdermalny 75 mcg/h, nr serii : 5DCS300, data wazno$ci : 30.04.2007
wytworca: Janssen Pharmaceutica N.V., podmiot odpowiedzialny : Janssen Pharmaceutica N.V.

UZASADNIENIE

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 26/WS/2005 z dnia 18 sierpnia 2005r. wstrzymat w
obrocie na terenie catego kraju w/w serie produktu leczniczego DUROGESIC system transdermalny 75
mcg/h, wytwdérca: Janssen Pharmaceutica N.V., podmiot odpowiedzialny : Janssen Pharmaceutica N.V. w
zwigzku z podejrzeniem, iz wiw seria preparatu moze nie spetnia¢ wymagan jakosciowych okreslonych
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

W dniu 30 sierpnia 2005r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneto odwotanie znak J-
C/MAF/0 z 19 sierpnia 2005r. ziozone w imieniu podmiotu odpowiedzialnego przez Janssen — Cilag Polska
sp. z 0.0. Strona wniosta o ponowne rozpatrzenie sprawy i uchylenie decyzji Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego nr 26/WS/2005 z dnia 18.08.2005r.

W toku postepowania wyjasniajacego, opakowanie reklamowane i opakowania proéb pobranych z
rynku przestano do badah w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego. W dniu 19 pazdziernika 2005r.
do Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat Protokét Badan NI-1944/05. Majac na wzgledzie
otrzymane wyniki badafn Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego potwierdzajace spetnienie przez
nadestane préby wymagan specyfikacji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

Produkt leczniczy DUROGESIC system transdermalny 75 mcg/h, nr serii : 56DCS300, data
waznosci : 30.04.2007, wytwérca: Janssen Pharmaceutica N.V., podmiot odpowiedzialny : Janssen
Pharmaceutica N.V. moze by¢ przedmiotem obrotu.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystaplc do Giownego Inspektora Farmageutycznego z
whnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. \ .
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