Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/37/ML/16
Warszawa, dnia 2 7 PAZ 2016

DECYZJA Nr 37/WC/2016

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. 2016 poz. 23).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Cinie 100 (Sumatriptanum), tabletki, 100mg
numer serii: 3020316 data waznosci: 09.2018
podmiot odpowiedzialny: Zentiva, k.s., Republika Czeska

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnoéci.
UZASADNIENIE

W dniu 27 pazdziernika 2016 r. do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat
protokét nr NI-1730-16 z badari wykonanych w Narodowym Intytucie Lekéw. Orzeczenie
w ww. protokole stanowi, iz w badanej probce stwierdzono niezgodnos¢ produktu leczniczego
znajdujgcego si¢ w opakowaniu bezposrednim (Cinie 50) z informacjg deklarowana na
opakowaniu zewnetrznym (Cinie 100).

Majac powyzsze na uwadze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad | trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobow 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 wystapi¢ do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130§ 3 pkt. 1-Kodeksu postgpowania administracyjnego wnissienie
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

OTRZYMUJA:

1. strona: przedstawiciel podmiotu odpowiledzialnego Sanofi-Aventis sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203
Warszawa reprezentowana przez Pania Sylwig Grochmaiska;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bichdjezych;
Giéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiago;

WIF - wszyscy.
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