
Warszawa, dniaOf:9?:.2008r. 
GLOWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 
G IF-ZJ PI4350181 -5lBWl07 

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 pozn. zm.), w zwiqzku z art. 138 § 1 pkt 1 ustawy z 
dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postqpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, 
poz. 1071 z pozn. zm.) 

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

utrzvmuie w mocv zaskariona Decyzje Nr 81MIC12007 z dnia 30 sierpnia 2007r. , zmienionq 
Decvzia GIF-ZJP-4350-81-1IBW107 z dnia 31 sierpnia 2007r. wvcofujaca z obrotu na terenie 
caleno kraiu produkt leczniczv: 
LORATAN, kapsulki elastvczne 10 mg, numer serii 020307A, data wainosci 02.2010, numer 
serii 020307B, data wainosci 02.201 0, numer serii 030307, data wainosci 02.201 0, 
podmiot odpowiedzialnv: ,,Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutvcznei Hasco-Lek" S.A., 
ul. Zminrodzka 242 E, 51 -1 31 Wroclaw; 

W dniu 30 sierpnia 2007r. do Glownego lnspektora Farmaceutycznego wplynqla decyzja 
wlasna podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu wskazanych serii przedmiotowego 
produktu leczniczego. 

Jako przyczynq podjqtej decyzji wskazano fakt stwierdzenia, iz wlw seriach kapsulek 
przedmiotowego produktu leczniczego nastqpila krystalizacja substancji czynnej. 

W dniu 30 sierpnia 2007r. Glowny lnspektor Farmaceutyczny wydal decyzjq Nr 
81NVCl2007, zmienionq w dniu 31 sierpnia 2007r. Decyzjq GIF-ZJP-4350-81-1lBW107 wycofujqcq 
z obrotu na terenie calego kraju ww. serie przedmiotowego produktu leczniczego. 

W dniu 27 wrzesnia 2007r. do Glownego lnspektora Farmaceutycznego wplynql wniosek 
strony o ponowne rozpatrzenie sprawy, poprzez dopuszczenie do obrotu ww. wycofanych serii 
produktu leczniczego LORATAN. 

Wobec powyzszego Glowny lnspektor Farmaceutyczny pismem z dnia 25 pazdziernika 
2007r. zwrocil siq do Prezesa Urzqdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i 
Produktow Biobojczych z zapytaniem, czy Przedsiqbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO - 
LEK S.A. zlozylo dla produktu leczniczego LORATAN dokumentacjq harmonizacyjnq oraz czy w 
ramach walidacji procesowej zostaly potwierdzone parametry technologiczne, glownie czas 
mieszania substancji czynnej. 

Postanowieniem GIF-ZJP-4350-81-1lBWl07 z dnia 15 listopada 2007r. Glowny lnspektor 
Farmaceutyczny przedluzyl. termin rozpatrzenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do czasu 
otrzymania informacji z Urzqdu Rejestracji. 

W dniu 29 lutego 2008r. Prezes Urzqdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 
Medycznych i Produktow Biobojczych poinformowal Glownego lnspektora Farmaceutycznego o 
zlozeniu dokumentacji harmonizacyjnej przez stronq w dniu 9 marca 2007r., ktora zawiera jedynie 



oswiadczenie strony o planowanym przeprowadzeniu walidacji procesowej dla produktu 
leczniczego LORATAN. 

W zwiqzku z powtarzajqcymi siq zastrzezeniami co do jakosci ww. produktu leczniczego, 
skutkujqcymi wydaniem Decyzji 82NVCl2007, 106NVCl2007 i 11NVC12008 wycofujqcych z obrotu 
na terenie calego kraju kolejne serie produktu leczniczego LORATAN oraz brakiem 
przeprowadzonej walidacji procesowej Glowny lnspektor Farmaceutyczny orzekl jak w 
sentencji. 

POUCZENIE 
Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postqpowania. 
Na decyzjq sluzy stronie skarga do Wojewodzkiego Sqdu Administracyjnego w Warszawie, w 
terminie 30 dni od dnia dorqczenia decyzji, skladanq za posrednictwem Glownego lnspektora 
Farmaceutycznego. 

OTRZY MU J& 
1. strona - Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej Hasco-Lek S.A., ul. ~migrodzka 242 E, 

51-131 Wroclaw; 
2. Prezes Urzqdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych; 
3. Minister Zdrowia; 
4. WIF - wszyscy; 
5. ZOZ-y. 


