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DECYZJA Nr 68M/G12010

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
45,po2.271 zpo2n.zmianami ) ,  wzwiqzku zar t .  104 i108 S 1  us tawy 2dn ia14.06 .1960 r .  -
Kodeks postqpowania administracyjnego fiednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z po2n.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wvcofuie z obrotu na terenie calego kraiu produkt leczniczv:

Poetra (Quetiapinum), tabletki powlekane, 25 mg, 30 tabletek,
numer serii: F20265 (oznakowana tak2e numerem F202G51, termin wa2noSci: 3'1.08.2011

podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Export Ltd, Wielka Brytania

2) ninieiszei decvzii nadaie rvqor natvchmiastowei wvkonalno6ci.

UZASADNIENIE
W dniu 23 grudnia 2O1O r. do Gl6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplynqNa decyzla

wlasna podmiotu odpowiedzialnego w sprawie wycofania z obrotu ww. serii produktu leczniczego
Poetra. Decyzla zostata podjqta po stwierdzeniu pzez podmiot odpowiedzialny omylkowego
oznakowania czgsci kartonikow jednostkowych blqdnym numerem serii F202G5.

Majqc powy2sze na uwadze, Gl6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji.
Strona po otrzymaniu powy2szq decyzji, zobowiqzana jest do natychmiastowego podjqcia

dzialan okre5lonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 marca 2008 r.
w sprawie okreSlenia szczeg6lowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produkt6w leczniczych i wyrob6w medycznych (Dz. U. Nr 57, poz.347).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 $ 3 Kodeksu postqpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia

dorgczenia niniejszej decyzji, strona mo2e wystqpic do Gl6wnego lnspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 S 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

O{-OWNY INSPEIfl'OR

OTRZYMUJA:

1. strona: reprezentowana przez GSK Commercial Sp. z o.o., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa;
2. Minister Zdrowia;
3. Prezes Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych;
4. Gl6wny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. WIF - wszyscy.


