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DECYZJA Nr 9/WC/2017

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 p62n. 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:

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

numer serii: AF833 data waznos$ci: 31.12.2018

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

numer serii: AF833 data waznos$ci: 31.12.2018

Podmiot odpowiedzialny w kraju eksportu: McNeil Products Limited, Wielka Brytania
Importer réwnolegty: PharmaVitae Sp. z 0.0. sp.k

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Giowny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 20 stycznia 2017 r. decyzjg nr 1ANS/2017
wstrzymat w obrocie i stosowaniu ww. produkty lecznicze w Zwigzku ze zgloszeniem
importera réwnoleglego PharmaVitae Sp. z 0.0. sp.k. 0 mozliwosci Zzamiany opakowania
zewnetrznego produkiu leczniczego Nicorette Classic Gum, 2 mg o numerze serii AF833 na
opakowanie zewngtrzne Nicorette Classic Gum, 4 mg, o numerze serii AF833.

W dniu 24 stycznia 2017 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat
wniosek importera réwnoleglego o wycofanie z obrotu na rynku polskim ww. produkty
lecznicze w uwagi na blad popetniony przez podmiot, ktéry przepakowywat przedmiotowe
produkty. Pomytka polegata na wykorzystaniu w procesie przepakowania produktu
leczniczego Nicorette Classic Gum, 2 mg niewlasciwego opakowania zewnetrznego,
w efekcie czego produkt leczniczy Nicorette Classic Gum, 2 mg o numerze serii AF833 zostat
zapakowany w opakowania Nicorette Classic Gum, 4 mg i opatrzony witasciwym dla dawki
2 mg numerem serii AF833.

Strona po ofrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegbtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych | wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu
dnia dorgczenia niniejszej decyzj, &t
Farmaceutycznego z wnioskiem o 1p/o oW ergfqug‘e, ;] rawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 55;;)’ wniesieni *@ni‘tgsj_(ug_&o ponowne rozpatrzenie sprawy

nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji;
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OTRZYMUJA: S B e Ty -
1. Strona: importer réwnolegly: PharmaVitae Sp. z 6.0. sp.k., ul. Swier ewskiego 3/35, 59-820 Le$na;
2. Minister Zdrowia; NN e “y
3. Prezes Urzedu Rejestracjl Produktéw Leczniczych, Wyrohow Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
4. Gléwny Lekarz Weterynarii;
5.  Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. WIF —wszyscy.




