Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Warszawa, dnia .....................

GIF-N-ZJP-4350/31-2/ES/12
DECYZJA Nr 8/D/2012

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne
{Dz. U. Nr 45, poz. 271 z p62n. zmianami), w zwiazku z art. 138 § 1 pkt. 2 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98,
poz. 1071 z p6Zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 31/WC/2012 z dnia 20.08.2012 r. wycofujaca z obrotu
na terenie caleqgo kraju produkt leczniczy:

Pantogen 40 mg, tabletki dojelitowe

seria: 112484, data waznosci: 09.2013
seria: 112485, data waznosci: 09.2013
seria: 112504, data waznosci: 09.2013
seria: 112787, data waznosci: 09.2013
podmiot odpowiedzialny: Generics UK Ltd.

i umarza postepowanie pierwszej instancji.

UZASADNIENIE

W dniu 20 sierpnia 2012 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 31/WC/2012
wycofat z obrotu na terenie catego kraju ww. serie przedmiotowego produktu leczniczego.
Przyczyng wydania powyzszej decyzji byla decyzja wilasna podmiotu odpowiedzialnego,
podijgta w zwigzku ze stwierdzeniem braku w ulotce dla pacjenta ostrzezenia o substancji
pomocniczej tartrazynie, ktéra moze stwarzac ryzyko reakcji alergicznej i anafilaksji.

Pismem z dnia 4 wrzes$nia 2012 r. strona zwrécita sie do Gloéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy oraz uchylenie ww. decyz;ji.
W wyniku przeprowadzonej oceny ryzyka medycznego, zataczonej do wniosku stwierdzono,
ze obecnos¢ w punkcie 2 ulotki dla pacjenta generalnego ostrzezenia oraz wymienienie
w punkcie 6 ulotki tartrazyny jako skiadnika leku Pantogen 40 mg, dostatecznie speinia
wymog poinformowania i ostrzezenia pacjenta o obecnoéci substancji mogacych wywotaé
reakcje nadwrazliwosci i jest zgodne z zatwierdzonym tekstem drukéw informacyjnych.
Jednoczesnie potwierdzono, iz ww. serie byly wytworzone zgodnie z aktualnym pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu i zwolnione przez osobe wykwalifikowana,

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w idm ﬁtstrar;ymym toku postepowania.
Na decyzje stuzy stronie skarg do Rua\a Sadu Administracyjnego w Warszawie,
w terminie 30 dni od dnia d@rgcﬁema dg,eyzl\ sk{adana_ za posredr{qctwem Gl?vgnego
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Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczmczycl;,,Wyrobéw Medycznych i Produktéw Blobdjczych;
Giéwny Lekarz Weterynaril;

Naczelny Inspekter Farmaceutyczny Wolska Polskiego;

WIF - wszyscy.
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