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GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-ZJP-4350/53-1/ML/12

DECYZJA Nr 4/D/2012

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45, poz. 271 z pézn. zmianami), w zwigzku z art. 154 § 1 i 2 ustawy
z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr
98, poz. 1071 z pdzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
uchyla decyzje nr §63/WC/2011 z dnia 20 pazdziernika 2011 r. dopuszczajac ponownie do

obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

MICARDIS, tabletki, 80 mg, opakowanie 14 tabletek
numer serii: 007860; data waznosci: 31.12.2014
wytworca: Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

importer réwnolegly: Delfarma Sp. z o.0., ul. Swietej Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222
todz

UZASADNIENIE

W dniu 20 pazdziernika 2011 r. Gidéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg 53/WC/2011
wycofat z obrotu na terenie catego kraju przedmiotowa serie ww. produktu leczniczego. Przyczyng
wydania powyzszej decyzji byla decyzja wiasna importera réwnolegtego o wycofaniu
przedmiotowej serii w zwigzku z umieszczeniem btednego kodu EAN na opakowaniu.

W dniu 28 maja 2012 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
importera réwnolegtego o uchylenie decyzji nr 53/WC/2011. Podmiot odpowiedzialny zakonczyt
procedure wycofania. Wycofany produkt leczniczy zostat poddany dziataniom naprawczym, btedny
kod na opakowaniach zewnetrznych ww. produktu leczniczego zostat oklejony etykietg zawierajgcq
prawidtowy kod EAN.

W dniu 14 czerwca 2012 r. w uzupetnieniu ww. wniosku przestano o$wiadczenie Osoby
Wykwalifikowanej, iz wszystkie czynno$ci zwigzane z naprawg produktu zostaty przeprowadzone
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
dochzenla niniejszej decyzj (o) ze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
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1. strona: Deifarma Sp. 2.0.07 ol. Swigtéf'feresy‘ d Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £ 6dz;
2. Minister Zdrowia; W
3. Prezes Urzedu Rejestracji P tzniczych, Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
4. Gtéwny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego
6. WIF —wszyscy.



