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DECYZJA Nr 42/WC/2013

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne
{Dz. U. Nr 45, poz. 271 z p62n. zmianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz.

267)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Cilest, (Norgestimatum + Ethinylestradiolum) tabletki, 250 mcg + 35 mcg, 21 tabletek

numer serii: CHS5B01, data waznosci: 31.08.2015
numer serii: CHS5B02, data waznosci: 31.08.2015
Cilest, (Norgestimatum + Ethinylestradiolum) tabletki, 250 mcg + 35 mcg, 63 tabletek
numer serii: CLS2X00, data waznosci: 30.11.2015
numer serii: CHS5B01, data waZnosci: 31.08.2015

podmiot odpowiedzialny: Janssen-Cilag Ltd, Wielka Brytania
kraj eksportu: Irlandia
importer rownolegty: ICHEM Sp. z 0.0.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosgci.

UZASADNIENIE

Decyzja zostata podjeta w zwigzku z decyzjg wiasng podmiotu odpowiedzialnego
o wycofaniu z obrotu wszystkich serii produktu leczniczego Cilest. Dodatkowo powyisza
informacja zostala potwierdzona w komunikacie Rapid Alert przestanym do Gtdéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego z organu kompetentnego w Belgii.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢c do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wmesreme wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
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