GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/40-1/MJW/09

DECYZJA nr 20/D/2010

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne  (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.), oraz art. 154 § 1i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 40/WC/2009 z dnia 14 wrzes$nia 2009 r. wycofujaca z obrotu na terenie calego
kraju produkty lecznicze:

Limeral (Glimepiridum), 1 mg x 30 tabletek; numer serii: F14852, data waznosci: 13.02.2012;
Limeral (Glimepiridum), 2 mg x 30 tabletek; numer serii: F14843, data waznosci: 14.02.2012;
Limeral (Glimepiridum), 3 mg x 30 tabletek; numer serii: F14900, data waznos$ci: 17.02.2012;
Limeral (Glimepiridum), 4 mg x 30 tabletek; numer serii: F14934, data waznosci: 13.02.2012;

podmiot odpowiedzialny: +Pharma Arzneimittel GmbH, Austria

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 40/WC/2009 z dnia 14 wrzesnia 2009 r. wydang
w zwigzku z decyzjg wtasng podmiotu odpowiedzialnego, wycofat z obrotu na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej ww. serie produktu leczniczego. Przyczyng podjecia decyzji byto stwierdzenie niezgodnos$ci
z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu ilosci blistréw w opakowaniu.

W dniu 16 grudnia 2010 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek strony
o uchylenie decyzji nr 40/WC/2009. Podmiot zakonczyt procedure wycofania, przedstawit decyzje
Ministra Zdrowia potwierdzajgce dokonanie zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu dla ww.
produktéw leczniczych polegajacych na zmianie konfiguraciji opakowania 30 szt. na 2 blistry po 15 tabl.
W zwigzku ze zmiang kodu EAN produkt zostat przepakowany, zgodnos¢ przepakowania z zasadami
Dobrej Praktyki Wytwarzania zostata potwierdzona przez Osobe Wykwalifikowana.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3/Ko\c§¢k$”u/,pdstgpowanla administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decy;jt ‘et}ona—meiéwystaplc do Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpa'trze'me spraw‘ N

OTRZYMUJ LAY

1. strona: +Pharma Arznelmiﬂel Gmbl-f reprezéntowana przez +pharma Polska sp. z 0.0., ul. Zawita 61, 30-390
Krakow; g . 5

Minister Zdrowia; . _,-"‘

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

Gitéwny Lekarz Weterynarii;
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