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DECYZJA Nr 16/WC/2015

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. 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 2 obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Neatin (Betahistini dihydrochloridum), tabletki, 16 mg
numer serii: 306131, data waznosci: 06.2015
* podmiot odpowiedzialny: PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

* podmiot odpowiedzialny w chwili zwolnienia serii: Przedsigbiorstwo
Farmaceutyczne Jelfa SA.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnoéci.

UZASADNIENIE

W dniu 23 kwietnia 2015 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat wniosek
Spotki Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA o wycofanie z obrotu ww. serii produktu
leczniczego Neatin. Powodem podjecia decyzji bylo przekroczenie limitbw specyfikagji
stwierdzone w badaniach stabilnoéci oraz w prébie referencyjnej w zakresie parametru postaé
tabletki oraz czystos¢ chromatograficzna.

Majac powyzsze na uwadze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Strona po otrzymaniu powyiszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatar okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji,.strora._moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o pe gnie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pk -
nie wstrzymuje wykonania niniejgze

W/

ZASTEPCA G EGO MsPEdrora

OTRZYMUJA: FARKIACEUTYCZNEGO
1. strona: PharmaSwiss {eska Repit [2¢, 170 00 Praga 7, Republika Czeska,
Przedsiebiorstwo Farmace phtego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora;
2, Minister Zdrowia;
3. Prozes Urzedu Rejestracji Produktéw Léezni obéw Medycznych | Produktéw Biobéjczych;
4. Gléwny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego
6. WIF - wszyscy.



