Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4360/1/ML/13
Warszawa, dnia .2 §.57Y..2013

DECYZJA Nr 1/ZW/2013

Na podstawie art. 121 a ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p62n. zm.), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) zakazuje wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych:

Mydocalm (Tolperisoni hydrochloridum +Lidocaini hydrochloridum), roztwér do
wstrzykiwan, (100 mg + 2,5mg)/ml

wszystkie serie
podmiot odpowiedzialny: Gedeon Richter Plc., Wegry

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalno$ci.
UZASADNIENIE

W dniu 28 stycznia 2013 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, z artykutu 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
o zakazie wprowadzania do obrotu ww. produktu leczniczego, w zwigzku z zaleceniami zawartymi
w decyzji wykonawczej Komisji Europejskiej nr C(2013) 369 z dnia 21.01.2013 r. dotyczacej,
zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zawierajacych substancje
czynna .tolperyzon". Ww. zalecenia wynikaja z faktu, iz stosunek korzysci do ryzyka postaci do
stosowania parenteralnego produktéw zawierajacych tolperyzon jest niekorzystny.

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

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejsze] decyzji, strona moZe wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
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1. strona: reprezentowana prie;\ GEDEON RICH‘I’ﬁﬁ POLSKA Sp. z 0. o, ul. Ks. J. Ponliastowsklego 5,

05-825 Grodzlsk Mazowlecki;
2. Prezes Urzedu Re]estrac)l Produktdw I.et::mczych Wyrobdw Medycznych | Produktéw Blobéjczych;
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