) Warszawa, dnia A ..’.‘j..2011 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-ZJP-4340/14-1/BW/11
DECYZJA Nr 21/D/2011
Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr
45, poz. 271, z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 154 § 1i 2 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
uchyla decyzje 14/WS/2011 z dnia 25.11.2011r. wstrzymujaca w obrocie oraz stosowaniu na

terenie catego kraju produkty lecznicze

Simvagen 20, tabletki powlekane, 20 mg

numer serii: 172358B; data waznosci: 2014-05-31
numer serii: 173400B; data waznosci: 2014-06-30
numer serii: 173401A; data waznosci: 2014-06-30

Simvagen 40, tabletki powlekane, 40 mg
numer serii: 173614A; data waznosci: 2014-06-30

Valsargen, kapsutki twarde, 160 mg
numer serii: 1078682; data waznosci: 2013-09-30
podmiot odpowiedzialny: Generics (UK) Ltd.

UZASADNIENIE

W dniu 25 listopada 2011 r. do Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta decyzja
wiasna przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego o wstrzymaniu w obrocie przedmiotowych serii ww.
produktow leczniczych. Przyczyng podjecia decyzji byta informacja dotyczaca wykraczajgcych poza
specyfikacje zanieczyszczen stearynianu magnezu uzytego do wytwarzania ww. serii produktow
leczniczych.

W dniu 9 grudnia 2011r. przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego przedstawit dziatania
wyjasniajace, ocene toksykologiczng oraz o$wiadczenie osoby wykwalifikowanej potwierdzajace zwolnienie
powyzszych serii do obrotu.

Majgc na uwadze powyzsze Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, st/rona"”m_‘qu,wystapié do Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatr;en%g‘<$pra0\/y., A7\
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strona: Mylan Sp. z o.0., al. KEN 95, 02-777 Warszawa;-
Minister Zdrowia; : :
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF - wszyscy.

oo Bt N e



