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DECYZJA Nr 11/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 p6Zn. zm.), w zwigzku z art. 1041108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960r.
- Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) zakazuje wprowadzania do obrotu produktu leczniczego:

Miozepam, (Tetrazepamum), tabletki powlekane, 50 mg

wszystkie serie
podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalno$ci.

UZASADNIENIE

W dniu 04 czerwca 2013 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat wnicsek
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, z artykutu 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
o zakazie wprowadzania do obrotu ww. produktu leczniczego, w zwiazku z notyfikacjg decyzji
wykonawczej Komisji Europejskiej nr C(2013) 3344 z dnia 29 maja 2013 r. dotyczacej,
na podstawie art. 107i dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zawierajacych substancje
czynna tetrazepam"” oraz zawartych w decyzji zaleceri zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych zawierajacych tetrazepam. Ww. zalecenia wynikaja z faktu, iz
stosunek korzyéci do ryzyka stosowania lekdw zawierajacych tetrazepam nie jest juz uznawany za
korzystny, z uwagi na zagrozenie dotyczace bezpieczeristwa stosowania oraz ograniczona

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

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapié do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie Sprawi..._
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpd 3\[ iegignjewniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej deeyzji-— . " -
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OTRZYMUJA: Nor L dmetT S
4, strona: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa 'SfA)mZW]ncentego Pola 21, 68-600 Jelenla Géra;
2. Prezes Urzedu Rejestrac|l Produktéw Lecznic2yeh, Wyrobdw Medycznych | Produktéw Blobdjczych;
3. ala



