Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/41-3/ML/12
DECYZJA Nr 2/D/2013

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 45, poz. 271 z pdézn. zmianami), w zwigzku z art. 154 § 1 i 2 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

po rozpatrzeniu wniosku importera réownolegtego: ICHEM Sp. z 0.0., ul. Dostawcza 12,
93-231 Lodz o uchylenie decyzji Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr
41/WC/2012 z dnia 16.10.2012 r., wycofujacej z obrotu na terenie calego kraju produkt
leczniczy:

DUPHASTON, tabletki powlekane, 10 mg, opakowanie 20 tabletek

numer serii: 341584, data waznosci: 30.11.2016

numer serii: 341408, data waznos$ci: 31.10.2016

numer serii: 342337, data waznosci: 31.12.2016

numer serii: 341786, data waznosci: 31.12.2016

numer serii: 341978, data waznosci: 31.01.2017

numer serii: 342148, data waznosci: 28.02.2017

numer setrii: 342599, data waznosci: 31.05.2017

podmiot odpowiedzialny: Abbott Healthcare Products B.V., Holandia

importer rownolegty: ICHEM Sp. z 0.0., ul. Dostawcza 12, 93-231 Lodz
w stosunku do dwéch serii:

numer serii: 342599, data waznosci: 31.05.2017
numer serii: 342337, data waznosci: 31.12.2016
orzeka:

uchyla powyiszg decyzje w czesci, dotyczacej nastepujacych serii wymienionego
produktu leczniczego:

numer serii: 342599, data waznosci: 31.05.2017
numer serii: 342337, data waznosci: 31.12.2016

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 41/WC/2012 z dnia 16 pazdziernika
2012 r. wycofat z obrotu na terenie catego kraju wskazane w ww. decyzji serie produktu
leczniczego DUPHASTON, tabletki powlekane, 10 mg, w zwigzku z decyzjq wlasng importera
rownoleglego. Przyczyng podjecia decyzji bylo dotaczenie do przedmiotowego produktu
leczniczego ulotek, ktére nie zawierajgq odpowiedniej aktualizacji, dotyczacej opisu wygladu
tabletek.



W dniu 06 listopada 2012 r. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny uchylit decyzje nr
41/WC/2012 w odniesieniu do nastepujacych pieciu serii produktu leczniczego DUPHASTON,
tabletki powlekane, 10 mg: seria 341584, data waznosci: 30.11.2016, seria 341408, data
waznosci: 31.10.2016, seria 341786, data waznosci: 31.12.2016, seria 341978, data
waznosci: 31.01.2017, seria 342148, data waznoséci: 28.02.2017. Decyzja zostata podjeta na
wniosek strony, w ktorym Osoba Wykwalifikowana potwierdzita zgodnosé préb archiwalnych
pieciu serii przedmiotowego produktu leczniczego.

W dniu 05 lutego 2013 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto pismo
strony z prosba o uchylenie decyzji nr 41/ WC/2012 z dnia 16 pazdziernika 2012 r.,
w odniesieniu do dwdch serii produktu leczniczego: DUPHASTON, tabletki powlekane, 10 mg:
seria 342599, data waznosci: 31.05.2017, seria 342337, data waznosci: 31.12.2016.

W ww. wniosku strona przedstawita os$wiadczenie Osoby Wykwalifikowanej,
potwierdzajace, iz przedmiotowe serie produktu leczniczego DUPHASTON zostaty
przepakowane we wlasciwe opakowania z ulotka, kiéra zawiera prawidlowy opis tabletek.
Osoba Wykwalifikowana os$wiadczyla, iz wszystkie dziatania naprawcze zostaly
przeprowadzone zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Majac na uwadze powyzsze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny przychylit sie do
wniosku strony i orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpic do Giownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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OTRZYMUJA;
1. strona: importer réwnolegly: ICHEM Sp. z 0.0., ul. Dostawcza 12, 93-231 Lédi
Minister Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynaril;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny WoJska Polskiego;
WIF — wszyscy.
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