Glowny Inspektor Farmaceutyczny
14 CZF. 2013

G|F-N-ZJP-4360/22/ES/13 Warszawa, dnia ...............

DECYZJA Nr 22/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 poZn. zm.), w zwiazku 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) zakazuje wprowadzania do obrotu produktu leczniczego:

Armanor (Almitrini dimesilas), tabletki powlekane, 50 mg
wszystkie serie
podmiot odpowiedzialny: Les Laboratoires Servier, Francja

2) niniejsze| decyzji nadaje rygor natychmlastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 14 czerwca 2013 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojezych, z art. 121 a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne
o wycofanie z obrotu ww. produktu leczniczego, w zwigzku z zakohczong procedura oceny
doustnych postaci produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng almitryne w ramach
art. 31 dyrektywy 2001/83/UE, ze wzgledu na fakt, iz korzyéci ze stosowania doustnych
produktow leczniczych zawierajgcych almitryne nie przewazaja nad ryzykiem.

Majgc powyzsze na uwadze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;i.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapié do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o pgn%wng_-rozeatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 p](f:.f '1\1\@3@ _vy;‘r_'liégiepi@ wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszg] deeyzji., 7N

A PN, BRIV ke Yy
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mg: 5

OTRZYMUJA: I
1. atrona reprezentowana przez: Servier Polska Sp. z 0.0., ul. Jana Kazimierza 10, 01-248 Warszawa
2, Prezes Urz¢du Rejestrac]l Produktéw Lecznlezych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobdjczych;
3. ala




