Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4340/1/JS/17
Warszawa, dniad 0 STY. 2017

DECYZJA Nr 1/WS/2017

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -

Prawo farmaceulyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.), w zwigzku z art. 104
oraz 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(jednolity tekst Dz. U. z 2016 r. poz. 23.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wstrzymuje w obrocie | stosowaniu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Nicorette Classic Gum (Nicotinum), 2 mg guma do zucia, lecznicza, 105 sztuk

numer serii: AF833 data waZnosci: 31.12.2018

Nicorette Classic Gum (Nicotinum), 4 mg guma do zucia, lecznicza, 105 sztuk

numer serii: AF833 data waznosci: 31.12.2018

Podmiot odpowiedzialny w kraju eksportu: McNeil Products Limited, Wielka Brytania
Importer réwnolegly: PharmaVitae Sp. z o.0. sp.k

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonainosci.

UZASADNIENIE
W dniu 20 stycznia 2017 r. do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyneto

zgtoszenie od importera PharmaVitae Sp. z 0.0. sp.k. ww. produktu leczniczego 0 mozliwosci
zamiany opakowania zewnegtrznego produktu leczniczego Nicorette Classic Gum, 2 mg o
numerze serii AF833 na opakowanie zewnetrzne produktu leczniczego Nicorette Classic Gum,
4 mg, o numerze serii AF833.

Majac na uwadze powyzsze, ww. serie produktu leczniczego nie moga byé

przedmiotem obrotu oraz nie mogg byé stosowane w lecznictwie do czasu podjecia dziatan,
majgcych na celu zapewnienie bezpieczeristwa ich stosowania.

Strona po ofrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego

podjgcia dziatarh okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od

dnia dorgczenia niniejszej decyzji,--strona moze wystapié do Gtoéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem @ ponowrne rozpatrzenie sprawy.

nie wstrzymuje wykonania nihiejszej decyzii.

OTRZYMUJA:

L S

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniésienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy

Farméloutycrnago

Strona: importer: PharmaVitae Sp. z.0.0. spik., ul. Swierczewskiego 3/35, 59-820 Leéna;
Minister Zdrowia; T (A
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobsjczych: v !
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF —wszyscy.



