i Warszawa, dnia 04‘ .0.8...2008 r.
GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/36/MJW/08
DECYZJA Nr 36/WC/2008

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2008r. Dz. U. Nr 45, poz. 271), w zwiazku 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 catego kraju produkty lecznicze:

ESTRADERM TTS 50, nr serii: S0094, opakowanie — 6 szt. systemow transdermainych,
dawka 4 mg, 50 mcg/24 godz., data waznosci: 03/2009;

ESTRACOMB TTS nr serii: S0054A, opakowanie — 8 szt. systemow transdermainych (w tym
4 szt. ESTRADERM TTS 50, nr serii: S0091 + 4 szt. ESTRAGEST TTS 0,25/50 nr serii S0054),
data waznosci: 01/2009;

podmiot odpowiedzialny: Novartis Pharma GmbH Nurnberg;

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 01.08.2008 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta decyzja wiasna
podmiotu odpowiedzialnegec o wycofaniu z obrotu na terenie kraju ww. serii przedmiotowych
produktéw leczniczych. Przyczyng podjecia decyzji bylo nie spetnienie wymagan jako$ciowych
przez ww. serie w zakresie uwalniania substancji czynnej estradiolu w przedziale czasowym
Oh-96h.

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

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

POUCZENIE

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

dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie _Sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 p,ktv 1. Kpa ,wmeslenle wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie

wstrzymuje wykonania nlnlejs,zéj<&ecyzy~ 1 .

FARMACELITYCZNE GO

OTRZYMUJ “‘a

1. strona: Novartis Pharma Gm\H_Nufnberg reprezeng/’na przez Novartis Poland Sp. z 0.4., Al. W. Witosa 31,
00-710 Warszawa,

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy.
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