
Warszawa, dnia .1f.t~ ~}..2011 r. 
Gt.6WNY 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 (Oz. U. z 2008r. Nr 
45, poz. 271, z pozn . zm.), w zwlazku z art . 154 § 1 i 2 ustawy z dn ia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowenie 
administracyjnego (jednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zm .) 

Gt.6WNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 
uchyla decyzje 141WS/2011 z dnia 25.11.2011 r. wstrzymujClcCl w obrocie oraz stosowaniu na 

terenie catego kraju produkty lecznicze 

Simvagen 20, tabletki powlekane, 20 mg 
numer serii: 1723588; data waznoscl: 2014-05-31 
numer serii: 1734008; data waznoscl: 2014-06-30 
numer serii: 173401A; data waznoscl: 2014-06-30 

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

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

UZASADNIENIE 
W dniu 25 listopada 2011 r. do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplynela decyzja 

wlasna przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego 0 wstrzymaniu w obracie przedmiotowych serii ww. 
pradukt6w leczniczych. Przyczyna podjecia decyzji byla informacja dotyczaca wykraczajqcych poza 
specyfikacje zanieczyszczen stearynianu magnezu uzyteqo do wytwarzania ww. serii pradukt6w 
leczniczych. 

W dniu 9 grudnia 2011 r. przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego przedstawil dzialania 
wyjasnlajace, ocene toksykologicznq oraz oswiadczenie osoby wykwalifikowanej potwierdzajqce zwolnienie 
powyzszych serii do obrotu. 

Majac na uwadze powyzsze Gf6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

doreczenia niniejszej decyzji, strpmr-h1o~e" wystapic do Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
/. • •, ) ' .• ' i , " 

z wnioskiem 0 ponowne razpat~eJ;lj:e\spra_wy.':(';r~ -, 

l~' ;~ ~~:!1;:~~?;f;~~2 
- -._ 1 .'-~'" " :"';l\ '. ' ~'; .'J.;; ,\ :.'«:». , <.~ 
<- I ; : ':;;;~~~.~, J~:~~; : I~ . ,<. : ·s- . \ ·_ J1,( 

, - \ ->/}J ; !~,~!":'''i· · '' ' ' '. \\' i '-'/\ "7 ·j rl ' 'i I: , .", ·,. ,.' · I C ­

\-~;': " \ i<~;~:>?~t: :~~1z ~~:;// :::./ 
\ ~f;'/ <, t;-:' Y ~~~., , -~ / / _, "'-::.;, .OTRZYMUJA: , -- /"1 <, , " /' \ ..... .'. ( /.) "- -_ ..-' 

1. strona: Mylan Sp. z 0 .0., al. KEN ~, .02 :777 Warszawa; ' 
2. Minister Zdrowia; '- ._- - __ ,/ 
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczn iczych. Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. GI6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Fannaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - wszyscy. 


