Warszawa, dnia 07.06.2007 r.

GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF - ZJ/4350 - 69/MJW/2007
DECYZJA Nr 69/WC/2007

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(tekst jednolity z 2004 r., .Dz. uU. Nr. 53, poz. 533 z pdézn. zm.) oraz art. 154 § 1 oraz 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr

98, poz. 1071 z péz:n. zm.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

VIRACEPT, tabletki powlekane 250 mg, wszystkie serie;

b 1]
VIRACEPT, tabletki 250 mg, wszystkie serie;
VIRACEPT, proszek do podawania doustnego 50mg/g, wszystkie serie

Podmiot odpownedzialny:‘ Roche Registration Limited, Welwyn Garden City, UK
UZASADNIENIE

W dniu 07 czerwca 2007 roku Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny otrzymat z Hiszpariskiej
Agencji Lekéw Rapid Alert, dotyczacy wycofania wszystkich serii produktu leczniczego VIRACEPT
postaci: tabletki powlekane 250 mg, tabletki 250 mg i proszek do podawania doustnego 50 mg/ml.

Przyczyng podjecia decyzji o wycofaniu jest zanieczyszczerie wyzej wymienionego
produktu leczniczego substancjg chemiczng: ester etylowy kwasu metanosulfonowego.

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

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia

dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002r. w
sprawie okreslenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw

leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729)
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&ylﬁ oW md%znych i Produktéw Biobdjczych;

strona - Roche Polska Sp. z0.0.;
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczmczych

3. Minister Zdrowia;

4. WIF — wszyscy;
5. Krajowe Centrum do spraw AIDS.

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowa i

doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wyst
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.




