
Warszawa, dnia 19.01.2007 r. 
GLOWNY INSPEKTOR 


FARMACEUTYCZNY 

GIF-N-Nl4630- 12lMMl2007 

DECYZJA Nr 12MIC12007 
IVa 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 poin. zm.), w zwiqzku z art. 104 ustawy z dnia 
14.06.1960 r. - Kodeks postqpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 
1071 z poin. zm.) 

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy: 


APO-DICLO 50, tabletki powlekane dojelitowe po 50 mg, opakowanie po 30 tabletek, numer 
serii: GX 6557, data wainosci 09.2010; podmiot odpowiedzialny: Apotex Europe Ltd. 

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 
14.06.1960 r. - Kodeks postqpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 
1071 z poin. zm.). 

UZASADNIENIE 
Glowny lnspektor Farmaceutyczny decyzjq 41NVSl2006 z dnia 23.1 1.2006 r. wstrzymal w 

obrocie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej powyzej wskazanq serie produktu leczniczego, w 
zwiqzku z podejrzeniem, iz przedmiotowa seria produktu leczniczego nie spelnia wymagan 
jakosciowych. 

W toku postepowania wyjasniajqcego probki zakwestionowanej serii produktu leczniczego 
zostaly skierowane do badan w Narodowym lnstytucie Lekow. 

W dniu 19.01.2007 r., do Glownego lnspektora Farmaceutycznego wplynql protokol badan 
Nr Nl-2882106 z dnia 19.01.2007 r., wykonanych w Narodowym lnstytucie Lekow na przedmiotowej 
serii. W protokole zawarto orzeczenie, iz z uwagi na niezgodny ze specyfikacjq wyglqd tabletek oraz 
obecnosc nalotu niewiadomego pochodzenia na wewnetrznej czesci membrany zabezpieczajqcej, 
przedmiotowa seria produktu leczniczego nie moze byc stosowana w lecznictwie. 

Majqc na uwadze powyzsze, Glowny lnspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiqzana jest do natychmiastowego podjecia 
dzialan okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. w 
sprawie okreslenia szczeg6towych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow 
leczniczych i wyrobow 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 wystqpic do Glownego lnspektora Farmaceutycznego z 
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. GLOWNY INSPEKTOR 

' _ -
I 
5

3 	 /
OTRZYMUJA: 	 , ,8 

1. 	 strona -Apotex Europe Ltd., reprezentowana przez Apotex Inc. Korporacja. Pdedstawicielstwo w 

Polsce, ul.Hornera 46.04-624 Warszawa; ./ 


2. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, wyrobow ~ e d y c z g ~ c t ( i  Produktow Biobojczych; .-
3. Minister Zdrowia; 
4. WIF -wszyscy; 
5. ZOZ-y. 


