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DECYZJA Nr 9/WC/2008

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. 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.)
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1) wycofuje z obrotu na terenie cateqo kraju produkty lecznicze:

BACLOFEN, tabletki, 10 mg; opakowanie po 50 tabletek:
numer serii 510107, data waznosci 01 2012;
numer serii 520107, data waznosci 01 2012;
numer serii 530107, data waznos$ci 01 2012;
numer serii 540107, data waznosci 01 2012;
numer serii 550107, data waznosci 01 2012;
numer serii 560107, data waznosci 01 2012;
numer serii 510707, data waznosci 07 2012;
numer serii 520707, data waznosci 07 2012;
numer serii 530707, data waznosci 07 2012;
numer serii 540707, data waznosci 07 2012;
numer serii 550707, data waznosci 07 2012;
numer serii 560707, data waznosci 07 2012;
numer serii 511107, data waznosci 11 2012;
numer serii 521107, data waznosci 11 2012;
numer serii 531107, data waznosci 11 2012;

BACLOFEN, tabletki, 25 mg; opakowanie po 50 tabletek:
numer serii 510107, data waznosci 01 2012;
numer serii 520107, data waznosci 01 2012;
numer serii 530107, data waznosci 01 2012;
numer serii 511107, data waznosci 11 2012;
numer serii 521107, data waznosci 11 2012;

podmiot odpowiedzialny: Zakltady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A,, ul. Pelplinska 19,
83-200 Starogard Gdariski

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.



UZASADNIENIE

W dniu 28.02.2008 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat protokét badan
Nr NI-0082-08, wykonanych w Narodowym Instytucie Lekéw na serii 510707 produktu leczniczego
Baclofen 10 mg. Ww. protokét zawiera orzeczenie, iz badane prébki przedmiotowego produktu
leczniczego zarbwno z opakowan oryginainych jak i opakowania otwartego, dostarczonego w
ramach reklamaciji, odpowiadajg wymaganiom specyfikacji wytwércy.

W protokole wskazano, iz w badanej prébce przedmiotowej serii produktu leczniczego na
opakowaniu zewnetrznym i bezposrednim podano termin waznosci 07.2012, co jest niezgodne z
decyzjg Ministra Zdrowia nr ZD/5139/05 z dn. 21.12.2005 r., dotyczaca skrécenia okresu waznosci
z5latdo 3 lat.

W dniu 29.02.2007 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta decyzja wiasna
podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu ww. serii przedmiotowych produktéw
leczniczych, podjeta po stwierdzeniu bledu w nadrukowaniu daty waznosci produktu.

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

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okre$lonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r.
w sprawie okreslenia szczegbtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729).

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 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

ofia Ulz

OTRZYMUJA:

strona - Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A,, ul. Pelpliniska 19, 83-200 Starogard Gdariski;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Minister Zdrowia;

WIF - wszyscy;
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