Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/7/ES/14 27 LUT 04
Warszawa, dnia ...............

DECYZJA Nr 7/WC/2014

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 pézn. zmianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

GLIBENESE GITS (Glipizidum), tabletki o przedluzonym uwalnianiu, 10 mg
numer serii: Z088917, data waznosci: 05.2014
podmiot odpowiedzialny: Pfizer Europe MA EEIG, Wielka Brytania

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalno$ci.

UZASADNIENIE

W dniu 27 lutego 2014 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat protokét
nr NI-1368-13 z badar przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekéw. Orzeczenie
w ww. protokole stanowi, iz badana prébka przedmiotowego produktu leczniczego nie
odpowiada wymaganiom specyfikacji, ze wzgledu na zawarto$é substancii czynnej nie
mieszczacy sig w granicach specyfikacii.

Majac powyzsze na uwadze, Gldwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

Niniejszej decyzji nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci z uwagi na fakt, iz
dalsza obecno$¢ przedmiotowego produktu leczniczego w obrocie moze stanowié Zagrozenie
dla zdrowia lub zycia ludzkiego.

Strona po otrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan 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’ qiejcyzji,'j"strona moze wystgpi¢c do Giéwnego I[nspektora
Farmaceutycznego z wniosKiemn 'g’pOnom'rneJOZpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130'§73 pkt. 1 Kpa Wriiesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
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strona: przedstawiciel podrpid’ttrgo ' zialnkgdz" Pfizer Polska Sp. z 0.0., ul. Postepu 17 B; 02-676 Warszawa;
Minister Zdrowla; N ¥ /
Prezes Urzedu Rejestrac|l Prodiiktaw LecznicZych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

Gléwny Lekarz Weterynarii;
Naczealny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF - wszyscy.
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