GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4350/69-1/MJW/07

DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.), w zwigzku z art. 154 § 1 i 2 oraz art. 104
ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z
2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

zmienia decyzje nr 69/WC/2007 z dnia 07.06.2007 r. o wycofaniu z obrotu na terenie catego
kraju wszystkich serii produktow leczniczych: VIRACEPT tabletki powlekane 250 mg,
VIRACEPT tabletki 250 mg, VIRACEPT proszek do podawania doustnego 50 mg/g poprzez
uszczeqoétowienie numerdw serii produktow leczniczych ktore pozostaja wycofane:

VIRACEPT tabletki powlekane 250 mg x 270
nr serii: E5924; E5991; E6116; E6121; E6626; E7082; E7086; E7088; E7089; E7115; E7205;
E7208; E7943; E7944; E8172; E8173; E8647; E8751; E8755; E8891; E8892; E9130;

VIRACEPT proszek 50 mg/g
nr serii: B1105; B1110; B1116; B1123; B1125

podmiot odpowiedzialny: Roche Registration Limited, Welwyn Garden City, UK

UZASADNIENIE

Decyzjg z dnia 07.06.2007 r. nr 69/WC/2007 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wycofat z
obrotu na terenie catego kraju wszystkie serie produktéw leczniczych: VIRACEPT tabletki
powlekane 250 mg, VIRACEPT tabletki 250 mg, VIRACEPT proszek do podawania doustnego
50 mg/g w zwigzku z informacjg przestang przez Hiszpanska Agencje Lekéw w systemie Rapid
Alert dotyczgcg zanieczyszczenia ww. produktéw leczniczych substancjg chemiczna: ester etylowy
kwasu metanosulfonowego.

W dniu 12.03.2008 r. przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego firma Roche Polska Sp. z
0.0. wystapit do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o zmiane ww. decyzji,
wskazujgc iz, Europejska Agencja Lekéw w dniu 15.10.2007 r. uchylita decyzje zawieszajgca
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego. W dniu 30.01.2008 r. EMEA
zaakceptowata niewymagajgce wnoszenia zmian do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
niewielkie zmiany dotyczace procesu produkcji tego produktu leczniczego.

Aby umozliwi¢ wprowadzanie do obrotu nowych serii przedmiotowego produktu leczniczego
wyprodukowanych zgodnie z nowo zaakceptowanym procesem wytwérczym przez EMEA, Gléwny
Inspektor Farmaceutyczny zmienia decyzje nr 69/WC/2007 z dnia 07.06.2007 r poprzez podanie
numeréw serii przedmiotowych produktéw leczniczych, wskazanych w piSmie przez Roche Polska
Sp. z 0.0. ktére zostaty wprowadzone do obrotu na teren Rzeczypospolitej Polskiej w okresie od
09.11.2004 r. do 27.04.2007r. i ktére pozostajg wycofane zgodnie z sentencjg decyz;ji.



POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

Zz wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zofia Ulz

OTRZYMUJA:
strona — Roche Registration Limited, UK reprezentowana przez Roche Polska Sp. z o.0.,

1.
ul. Domaniewska 39 B, 02-672 Warszawa;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;

2,

3. Minister Zdrowia;
4. WIF — wszyscy;
5. Z0Z-y;

6.

Krajowe Centrum do spraw AIDS.



