Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4340/3/JS/17
Warszawa, dnia 2017 -03- 29

DECYZJA Nr 3/WS/2017

Na podstawie art. 121 ust, 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pé2n. zm.), w zwigzku z art. 104 oraz 108 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2016 r.
poz. 23.)

'GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wstrzymuje w obrocie na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Rovamycine (Spiramycinum) 3 min j.m., tabletki powlekane, 10 tabletek
nr serii: N327, data waznosci: 10.2019
podmiot odpowiedzialny: Sanofi-Aventis France

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnoséci.

UZASADNIENIE

W dniu 28.03.2017r. Kujawsko-Pomorski  Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
wstrzymat w obrocie i stosowaniu (Decyzja Nr 1/W$/2017) na terenie wojewbdztwa kujawsko-
pomorskiego ww. serie produktu leczniczego Rovamycine, w zwiazku z informacjg
0 nieprawidiowym oznakowaniu opakowania bezposredniego, zewnetrznego oraz ulotki
wewnatrz opakowania.

W dniu 29.03.2017 1. do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynely informacje
wytwércy w przedmiotowe] sprawie. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny podiat decyzje
0 wstrzymaniu ww. serii produktu.

Majac na uwadze powyzsze, ww. seria produktu leczniczego nie moze by¢
przedmiotem obrotu do czasu wyjasnienia watpliwosci dotyczacych jakosci oraz
bezpieczenstwa stosowania przedmiotowego produktu leczniczego.

Strona po otrzymaniu powyzsze| decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjgcia dziatari okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okresienia szczegolowych zasad i trybu wsirzymywania i wycofywania
Z obrotu produktdw leczniczych | 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 Gidwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyziji.

OTRZYMUJA:

1. Strona: przedstawiciel podmiotu odpowiedzidinego: SanofilAventis $p. z 0.0, ul. Bonifraterska 17, 00-203
Warszawa

Minister Zdrowla;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych; Wyrobéw Medycznych i Produkiow Biobéjczyﬁ?'
Giéwny Lekarz Weterynarii; p.0. Glownego Inspekfor
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Woe)ska Polskiago:
WIF — wszyscy.
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