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Czaika [Straﬂ:] Urszula —_ 'Th —

Od: Wycofania <wycofania@gif.gov.pl= '

Wyslano: 1 sierpnia 2017 14:48 Mg i .
Do: sekretariat.DGL Wrockaw - Sekretariat; 025M-sekretariat; Sekretariat; O4sekretariat;

Sekretariat Dyrektora Naczelnego; sekretafiat; Sekretariat Mﬁ;'dﬁﬁwhiﬁz;
Sekretariat Opolskiego NFZ; Sekretariat Podkarpacki OW; sekretariat, Gdansk -

Sekretariat: sekretariat; Kielce - Sekretariat: Sekretariat Olsztyn; "WIELKOPOLSKI OW

MNFZ" biuro
Temat: Decyzja nr 43/wc/2017 Afobam 0,25 mg
Zataczniki: Decyzja 43 WC 2017 pdf

Szanowni Panstwa,

w zalaczeniu przesytam skan decyzji nr 49/WC/2017 wycofujacej z obrotu produkt leczniczy Afobam 0,25 mg,
importer rownolegty IVA PHARM sp.  0.0.

Z powaianiem,

Agnieszka Szafko
Specjalista
Departament Nadzom

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, REGON: 0L6182425; MIP; 5325-21-47-260

ped.; +47 22 44 10 710
e-makl: apnieszka.szafko@Eif. gov. pl
W wowwr il gow

[Strona nr]




Gldwny Inspektor Farmaceutyczny
-N-ZJP 9/AS2/17
GIF-N-ZJP-4350/4 Werszawe, 01 SIE. 2017

DECYZJA Nr 49/WC/2017

Na podstawie art. 122 usi. 1 ustawy z dnia 6 wrzegnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
{Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 z p&#n. zm.), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowanis administracyjnego (Dz. U. 2018 poz. 23).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Afobam (Alprazolamum) 0,25 mg, tabletki, 30 tabletek.
numer serli: B33N0916, data wainoéci: 30.09.2018
numer serii: B34N0916, data waZnosci: 30.09.2018

podmiot odpowiedzialny w kraju eksportu: Egls Gydgyszergyar Zrt., Wegry
importer réwnolegly: IVA PHARM sp. z 0.0.

2} ninlejsze;

UZASADNIENIE

T

W dniu 01 sierpnia 2017 r. do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyneta
informacja dotyczaca decyzji whasnej importera réwnoleglego o wycofaniu z obrotu ww. serii
produktu leczniczego Afobam 0,25 mg. Przyczyng podjecia decyzji o wycofaniu jest
stwierdzenie bigdnego zapisu na opakowaniu zewnetrznym informujgcego, iz skiad tabletki
zawiera 0,5 mg alprazolamu zamiast 0,25 mg.

Majac powyzsze na uwadze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencii.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjgcia dziatari okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawia okreslenia szczegdlowych zasad | trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu predukiéw leczniczych | wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: kpa) od decyzji nie siuzy odwolanie. jednakze strona w terminie 14
dni od dorgczenia niniejsze] decyzji moze zwrécié sig do Gidwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosowanie do treéci art. 130 § 3 pkt 1 kpa niniejsza decyzja podlega wykonaniu
z chwilg dorgczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 kpa w zw. z art. 130 § 2 kpa
wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejsze]
decyzji.




Ponadio na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku - Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi, jezeli stronie przysiuguje prawo do
zwrbcenia sie do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wniesé skarge na tg decyzje bez gkorzystania z tego prawa
- skarge nalezy wniesé do Wojewddzkiego Sqdu Administracyjnego w Warszawie w terminie
30 dni od dnia doreczenia decyzji, posrednictwemn Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysoko&é wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ublegac sig
o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnym! (art.239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 kpa strona w frakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy moZe zrzec si¢ prawa do jego wniesienia wobec organy,
ktory wydal decyzje. Z dniem dorgczenia organowi administracji publiczne] oswiadczenia
o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postepowania,
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

OTRZYMULJA:

strona: importer rdwnelegly VA PHARM sp. z 0.0., ul. Gorczewska 181 G107, 01-450 Warszawa;
Pradas Urmdu Rejestracy Produ
rexes Urzgdu Rejestracli ktdw Leczniczych, ch | Produlotdw Blobd, :
: -y Wyrobdw Medycrmy obdjczych
Naczeiny inspaiktor Farmeceutyczny Wojska Polsklego;
WiF = wezyscy.
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