
Warszawa, dnia .01. .0.8. ..2008 r. 
Gt.OWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJP-4350/36/MJW108 

DECYZJA Nr 361WC/2008 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst 
jednolity z 2008r. Oz. U. Nr 45, poz. 271), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 
14.06.1960 r. - Kodeks postepowenie administracyjnego (jednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 
1071 z pozn, zm.) 

Gt.OWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkty lecznicze: 

E5TRADERM TT5 50, nr serii: 50094, opakowanie - 6 szt. systemow transdermalnych,
 
dawka 4 mg, 50 mcg/24 godz., data waznoscl: 03/2009;
 
E5TRACOMB TT5 nr serii: 50054A, opakowanie - 8 szt. systemow transdermalnych (w tym
 
4 szt. E5TRADERM TT5 50, nr serii: 50091 + 4 szt. E5TRAGE5T TT5 0,25/50 nr serii 50054),
 
data waznoscl: 0112009;
 
podmiot odpowiedzialny: Novartis Pharma GmbH Nurnberg;
 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 01.08.2008 r. do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta decyzja wlasna 

podmiotu odpowiedzialnego 0 wycofaniu z obrotu na terenie kraju ww. serii przedmiotowych 
produkt6w leczniczych. Przyczynq podjecia decyzji bylo nie spelnlenle wymagan [akosciowych 
przez ww. serie w zakresie uwalniania substanc] czynnej estradiolu w przedziale czasowym 
oh - 96 h. 

Majqc powyzsze na uwadze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 
Strona po otrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego podjecia 

dzlalan okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. 
w sprawie okreslenla szczeqolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu 
produkt6w leczniczych i wyrob6w medycznych (Oz. U. Nr 57, poz. 347). 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowanla administracyjnego w terrninie 14 dni od dnia 

doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapic do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie §p.r:.~:M'. 

Zgodnie z art. 130 § 3 p.l't:::~1 ;~p'a ~~rie&Jenie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejs~,.cle~Yz.ff,.-..:-::/l~/,1>
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1.	 strona: Novartis Pharma Gm6K:~J'~b~'rg'i~p~~ze~t9~na przez Novartis Poland Sp. z Q
 

00-710 Warszawa; """~'4' "',r't""

2.	 Minister Zdrowia; .- ~,'-

3.	 Prezes Urz~du Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4.	 Gt6wny Lekarz Weterynarii; 
5.	 Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
6.	 WIF - wszyscy. 


