
Warszawa, dnia ~~.\<)~12012 r. 
Gt.OWNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 

GIF-N-ZJP-4350/11/ES/12 

DECYZJA Nr 111WC/2012 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. Nr 
45, poz. 271 z poin. zmianami), w zwiqzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. ­
Kodeks PostflPowania administracyjnego Uednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z poin. 
zm.) 

Gt.OWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy: 

Buvasodil (Buflomedi/i hydrochloridum), tabletki powlekane, 150 mg i 300 mg 
wszystkie serie 
podmiot odpowiedzialny: leN Polfa Rzesz6w 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natvchmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 

W dniu 18 listopada 2011 r. Gfowny Inspektor Farmaceutyczny wydaf decyzj~ nr 13IWS/2011 
nakazujqcq wstrzymanie w obrocie oraz stosowaniu na terenie cafego kraju produktu leczniczego: 
Buvasodil, tabletki powlekane, 150 mg i 300 mg, wszystkie serie. Przyczynq podj~cia ww. decyzji 
byfa informacja z Europejskiej Agencji Lekow 0 rekomendowaniu wstrzymania w obrocie 
produktow leczniczych zawierajqcych substancj~ czynnq bUflomedyl, w zwiqzku z wyst~powaniem 

powaznych dziafan niepozqdanych. 
W dniu 13 grudnia 2011 r. do Gfownego Inspektora Farmaceutycznego wpfynqf wniosek 

strony 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 
Gfowny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 24 stycznia 2012 r. utrzymaf w mocy decyzj~ 

nr 13IWS/2011 zdnia 18listopada 2011 r. 
W dniu 3 kwietnia 2012 r. do Gfownego Inspektora Farmaceutycznego wpfyn~fa decyzja 

wfasna podmiotu odpowiedzialnego 0 wycofaniu z obrotu wszystkich serii przedmiotowego 
produktu leczniczego, zarowno tych ktore znajdujq si~ w obrocie w dacie waznosci jak i tych, 
ktorym data waznosci wygasfa, a znajdujq si~ na stanie magazynowym podmiotow prowadzqcych 
obrot produktem leczniczym. Oecyzja zostafa podj~ta w zwiqzku z decyzjq wykonawczq Komisji 
Europejskiej z dnia 13.02.2012 r. dotyczqCq zawieszenia krajowych pozwolen na dopuszczenie do 
obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi, zawierajqcych substancj~ czynnq buflomedyl. 

Majqc powyzsze na uwadze, Gfowny Inspektor Farmaceutyczny orzekf jak w sentencji. 

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiqzana jest do natychmiastowego podj~cia 

dziafan okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. 
w sprawie okreslenia szczegOfowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu 
produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Oz. U. Nr 57, poz. 347). 



POUCZENIE
 

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu post~powania administraeyjnego w terminie 14 dni od dnia 
dor~ezenia niniejszej deeyzji, strona moze wystqpic do Gf6wnego Inspektora Farmaeeutyeznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej deeyzji. 

OTRZYMUJA: 

1. strona: leN Polfa Rzesz6w S. A. ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzesz6w 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes Urz~du Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gt6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. W1F - wszyscy. 


