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DECYZJA Nr 69/WC/2013

Na podstawie art. 121 a ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 45, poz. 271 z p6Zn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Fenoterol GSK (Fenoteroli hydrobromidum), tabletki 5 mg,
wszystkie serie,
podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Pharmaceutical S.A.

2} niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonainosci.

UZASADNIENIE

W dniu 31 paZdziernika 2013 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, z artykutu 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
o wycofanie z obrotu ww. produktu leczniczego, w zwiazku zakoriczong procedura oceny krotko
dziatajacych agonistow receptoréw adrenergicznych typu beta w postaci doustnej lub czopkéw
zawierajacych jako substancje czynng fenoterol, heksoprenaling, isoxsuprine, ritodryne,
salbutamol lub terbutaling w ramach art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady ze wzgledu na fakt, iz korzy$ci ze stosowania produktdw leczniczych zawierajgcych krétko
dziatajacych agonistéw receptoréw adrenergicznych typu beta w postaci doustnej lub czopkow we
wskazaniach polozniczych nie przewazaja nad ryzykiem,.

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

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatann 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 wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

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

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. VKnaquesteme ‘wniosku @ ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej cjéCszy 5 \ N _

OTRZYMUJA;

- 3 &
strona: GlaxoSmithKline Pharrnaceutlc’als SA., ul. Grunwatd;,ka 189, 60-322 Poznaﬁ

Minister Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczmczych W_yrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych;

Gléwny Lekarz Weterynaril;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskisgo:;
WIF - wszyscy.
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