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GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4350/43/BW/09
DECYZJA Nr 43/WC/2009
Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45, poz.
271 z pbzn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wycofuje z obrotu na terenie cateqo kraju produkty lecznicze:

Topigen, tabletki 25 mg, 28 szt. tabletek;

numer serii: 94557, data waznosci: 31.07.2012;

Topigen, tabletki 50 mg, 28 szt. tabletek;

numer serii: 94439, data waznosci: 30.06.2012;

Topigen, tabletki 100 mg, 28 szt. tabletek;

numer serii: 94458, data waznosci: 30.06.2012;

Topigen, tabletki 200 mg, 28 szt. tabletek;

numer serii: 94573, data waznosci: 31.07.2012;

podmiot odpowiedzialny: Biogened S.A., ul. Pojezierska 99, 91-342 L6dz

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 28 wrzesnia 2009r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego za posrednictwem
todzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyneto zgtoszenie podmiotu odpowiedzialnego dotyczaca
wady jako$ciowej produktu leczniczego.

Przyczyna podjecia decyzji jest stwierdzenie niezgodnos$ci ilosci blistréw w opakowaniu. Zgodnie
z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu dla ww. produktéw leczniczych opakowania powinny zawiera¢
4 blistry po 7 tabletek, natomiast zawierajg 2 blistry po 14 tabletek.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;ji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia dziatan
okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie okreslenia
szczegoOtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéow leczniczych i wyrobow
medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kp,a.-wmqsmnle wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzu ™

Z up. Gtéwnego Inspekto aceutycznego
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