Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/5/ES/15 Warszawa, dnia 1202 }204Y"

DECYZJA Nr 5/WC/2015

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p62n. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U
z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Azalia (Desogestrelum), tabletki powlekane, 75 mcg
numer serii: T42697E, data waznosci: 02.2016
podmiot odpowiedzialny: Gedeon Richter Plc., Wegry

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej

UZASADNIENIE

Do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat protokét badan nr NI-1595-14
z badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekéw. Orzeczenie w ww. protokole
stanowi, iz badana prébka przedmiotowego produktu leczniczego nie odpowiada wymaganiom
specyfikacji, w zakresie parametru czysto$¢é chromatograficzna.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

Strona po ofrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczeg&towych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
Z obrotu produktéw leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia nlnlejsze 5 strona moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora
ioski e rozpatrzenie sprawy.

L WRiesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy

{,x i
OTRZYMUJA:

1. strona: Gedeon Richter P:}laﬂ?fg\gly epfez’éntoﬁvana uéu Gedeon Richter Marketing Polska Sp. z o. o., ul. Krélowe]
Marysieriki 70, 02-954 Warsz . -

2. Minister Zdrowia;

3. Prezes Urzedu Rejestracji Produl&éw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

4, Giéwny Lekarz Weterynarii;

5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

6. Narodowy Instytut Lekéw;

7. WIF - wszyscy.

Zgodnie z art.
nie wstrzymuje wykonae



