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Warszawa, dnia ...............

GIF-N-ZJP-4340/2/ES/13

DECYZJA Nr 2/W$§/2013

Na podstawie art. 121 a ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 45, poz. 271 z pdézn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego {jednolity tekst Dz. U. z 2000 r. Nr 98,

poz. 1071 z pdzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wstrzymuje w obrocie na terenie calego kraju produkty lecznicze:

Inhibestril, (Cilazaprilum), tabletki powlekane, 1 mg
wszystkie serie

Inhibestril, (Cilazaprilum), tabletki powlekane, 2,5 mg
wszystkie serie

Inhibestril, (Cilazaprilum), tabletki powlekane, 5 mg
wszystkie serie

podmiot odpowiedzialny: 123ratio Sp. z o.0.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 01 lutego 2013 r. do Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych, z artykutlu 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
o wstrzymanie w obrocie ww. produktdéw leczniczych, w zwigzku decyzjg wykonawczg Komisji
Europejskiej nr C(2012) 9550 z dnia 10.12.2012 r. dotyczaca, zgodnie z art. 31 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych stosowanych u ludzi ,Cilazapril Teva i nazwy produktow zwigzanych”, zawierajacych
substancje czynng ,Cylazapryl’, ze wzgledu na potencjalny brak potwierdzenia bioréwnowaznosci
ww. generycznych produktow leczniczych.

Nazwa ww. produktéw leczniczych decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych nr UR/ZD/4473/11 z dnia
22.12.2011 r. zostata zmieniona z ,Inhibestril” na ,Cilazaprilum 123ratio”.

Majac powyzsze na uwadze, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatarh okresionych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okre$lenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz, 347).



POUCZENIE

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

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyz;ji.

OTRZYMUJA;

strona: 123ratio Sp. z 0.0., ul. Emilll Plater 53, 00-113 Warszawa;

Minister Zdrowla;

Prezes Urzgdu Reestrac)l Produktéw Lecznlczych, Wyrobdw Medycznych | Produktéw Blobéjczych;
Gldwny Lekarz Weterynarll;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wo)ska Poleklego;

WIF - wszyscy.
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