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GlOWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-Z..IP-4350/21-1/SZ/10 

OECYZJA Nr 6/0/2011 

Na podstawie art. 120 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. 
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pozn. zm.), oraz art . 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. ­
Kodeks postepowenie administracyjnego (tekst jednolity: Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn, 
zm.) 

Gt.6WNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzje nr 211WC/2010 z dnia 19 maja 2010 r. wycofujaca z obrotu na terenie 
calego kraju produkt leczniczy: 

Estazolam Polfarmex, tabletki 2 mg, opakowanie 2 blistry po 10 tabletek,
 
numer serii 011209, data waznoscl 12.2012,
 
podmiot odpowiedzialny: Polfarmex S.A.,ul. J6zef6w 9, 99-300 Kutno
 

UZASAONIENIE 
W dniu 18 maja 2010r. G~6wny Inspektor Farmaceutyczny decyzja 111WS/2010 wstrzyrnal 

w obrocie przedmiotowy produkt leczniczy w zwiazku ze stwierdzeniem w aptece w Wa~brzychu w 
opakowaniu zewnetrznyrn Vitaminum PP Polfarmex, tabletki, 50 mg, numer serii 011209, dw6ch 
blistr6w produktu leczniczego Estazolam Polfarmex, tabletki 2 mg, numer serii 011209. 

W dniu 18 maja 2010r. podmiot odpowiedzialny podlal decyzje 0 wycofaniu z obrotu 
produktu leczniczego Estazolam Polfarmex, tabletki 2 mg, numer serii 011209, oswiadczajac 
jednoczesnle, iz produkt leczniczy Vitaminum PP Polfarmex, tabletki 50 mg 0 serii 011209 nie byl 
nigdy wytwarzany i wprowadzony do obrotu. 

W dniu 19 maja 2010 r. G~6wny Inspektor Farmaceutyczny decyzja 211WC/2010 wycofal z 
obrotu przedrnlotowa serie produktu leczniczego Estazolam. 

W dniu 30 maja 2011 r. do G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego w~yn~~o pismo 
podmiotu odpowiedzialnego z wnioskiem 0 ponowne dopuszczenie do obrotu ww. serii produktu 
leczniczego. Podmiot odpowiedzialny zakonczyl procedure wycofania . Wycofany produkt leczniczy 
poddano sprawdzeniu i weryfikacji na zqodnosc element6w opakowania z warunkami Pozwolenia 
na dopuszczenie do obrotu. Serle po weryfikacji opakowari skierowano do badari analitycznych na 
zqodnosc z wymaganiami specyfikacji. Do wniosku dolaczono oswiadczenie Osoby 
Wykwalifikowanej, iz przedmiotowa seria produktu leczniczego spelnia wymagania specyfikacji. 

MajC!c na uwadze powyzsze, G~6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstepie. 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

doreczenia niniejszej decyz]i, strona moze wystapic do G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponownef.Q"znatlief:rie..sprawy.
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1. strona: Polfarme~ .Af'!} J6zef~ 9, ~300 Kutno; 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes Urz'1du Rejestracj 0 ukt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gt6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - wszyscy. 


