Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4360/17/E5/13 2043 -06- 0 &
Warszawa, dnia ...............

DECYZJA Nr 17/2W/2013
Na podstawie art. 121 a ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
2 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r.
- Kodeks postepowania administracyjnege (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) zakazuje wprowadzania do obrotu produktu leczniczego:

Myolastan, (Tetrazepamum), tabletki powlekane, 50 mg

wszystkie serie
podmiot odpowiedzialny: Sanofi-Aventis Romaénia S.R.L., Rumunia

kraj eksportu: Rumunia
importer rownolegly: MB Pharma Spétka z o.0. Spétka Komandytowa

2) niniejszej decyzii nadaje rygor natychmiastowej wykonalno$ci.

UZASADNIENIE

W dniu 04 czerwca 2013 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat wniosek
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, z artykutu 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
0 zakazie wprowadzania do obrotu ww. produktu leczniczego, w zwigzku z notyfikacja decyzji
wykonawcze] Komisji Europejskiej nr C(2013) 3344 z dnia 29 maja 2013 r. dotyczace;j,
na podstawie art. 107i dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwolett na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zawierajacych substancje
czynna tetrazepam” oraz zawartych w decyzji zalecer zawieszenia pozwoler na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych zawierajacych tetrazepam. Ww. zalecenia wynikaja z faktu, iz
stosunek korzyéci do ryzyka stosowania lekéw zawierajgcych tetrazepam nie jest juz uznawany za
korzystny, z uwagi na zagrozenie dotyczace bezpieczenstwa stosowania oraz ograniczong

skutecznos$é.
Majac powyzsze na uwadze, Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;i.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu post o_\a%[a administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona-fhoze.wystapi¢ do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenié sprawy. . 7 >,
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. f-Kpa gwnie.sieni'e\\ﬁpjﬁsku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejstj;id L 2%
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1. strona: Importer rownolegly: MB Ph}rma Spotka z 0.0, Spéika Komandytewa, ul. $nladeckich 40, 64-100 Leszno;
2. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow LBEZnIczyuh, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Blobéfczych;
3. ala




