Giowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4340/8/ML/15
Warszawa, dnia

DECYZJA Nr 8/WS/2015

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pé2n. zZm.), w zwigzku z art. 104
oraz 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wstrzymuje w obrocie i stosowaniu na terenie cateqo kraju produkt leczniczy:

DUODART (Dutasteridum + Tamsulosini hydrochloridum) 0,5 mg + 0,4 mg,
kapsutki twarde

numer serii: 13262759A, data waznosci: 09.2017

podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Export Ltd, Wielka Brytania

2) piniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowe] wykonalnoséci.

UZASADNIENIE

Decyzja zostala podjgta w zwiazku z informacja przekazang przez przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego dotyczgcy przeprowadzonej przez organ kompetentny we Francji
kontroli w miejscu wytwarzania ww. produktu leczniczego. Istnieje ryzyko, iz ww. seria
przedmiotowego produktu leczniczego nie spetnia wymagan jakosciowych.

Majac na uwadze powyZzsze, ww. seria produktu leczniczego nie moze byé
przedmiotem obrotu oraz nie moze byé stosowana w lecznictwie do czasu wyjasnienia
watpliwosci dotyczacych bezpieczenstwa jej stosowania.

Strona po otrzymaniu powyZszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjgcia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych 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, ' strona. moze wystapié do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem © ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy

nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyziji. p.o. Gidwnego Insneltbra Farmaceutyeznego

OTRZYMUJA: Zbigniew Niewoit
1. strona: przedstawiciel podmiotu odpowiedzlainego: GSK Services Sp. z 0.0 ul. Rzymowskiego 53, 02-697
Warszawa:
Minister Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobéjczych;
Giéwny Lekarz Weterynarli;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskisgo;
WIF — wszyscy.
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