Glowny Inspektor Farmaceutyczny

Warszawa, dnia ..............0."
GIF-N-ZJP-4350/34/ES/12

DECYZJA Nr 34/WC/2012

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zmianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr
98, poz. 1071 z pdzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Suvardio, tabletki powlekane, 10 mg, 28 tabletek
numer serii: CP6530, data waznosci: 85.2014
numer serii: CP2055, data waznoséci: 05.2014
podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, Austria

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 27 sierpnia 2012 r. do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynela
decyzja wlasna podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu ww. serii przedmiotowego
produktu leczniczego. Przyczyng podjecia ww. decyzji bylo zanieczyszczenie produktu
dodatkowgq substancjg aktywng atorvastatyna.

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

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okre$lonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych 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 postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o.ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkf- 1.Kpa wriiesienis wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy

; i ia Minibiaa i N LUV Y ek U
nie wstrzymuje wykonania niniefezéj decyzji. ™. .- ST Ly
Y .:L T l}’iﬁj AR FARMACERLY CINY

- TR Qi

{55 RERAnEeS A o7
i
]
!

, d - . P o
strona: reprezentowana puez\Lgk‘_S_;‘A\, Iﬂ.‘D’drﬁaniest)«f 50C, 02-672 Warszawa
Minister Zdrowia; ~ B o
Prezes Urzedu Rejestracji Produktdwi“evznicaym Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobé]czych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego;

WIF - wszyscy.,

U e o



