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Warszawa, dnia ..............

DECYZJA Nr 23/WC/2017

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 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 (Dz. U. 2016 poz. 23).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Kapsiplast, (Capsici extractum spissum + Belladonnae radicis extractum spissum)
(6,0-8,0 mcg kapsaicynoidéw + 2,2-3,0 mcg alkaloidéw tropinowych w przeliczeniu na
atroping)/cm?, plaster leczniczy

Numer serii: 2016-08-AB, data wazno$ci: 2018-07

Podmiot odpowiedzialny: 3M Poland Manufacturing Sp. z o.0.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 24 marca 2017 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat wniosek
podmiotu odpowiedzialnego o wycofanie z obrotu ww. serii produktu leczniczego Kapsiplast.
Przyczyna wycofania jest stwierdzenie w rutynowych badaniach stabilnogci ww. serii produktu
wyniku ponizej limitu wskazanego w specyfikacji produktu gotowego dla parametru zawartoéé
atropiny.

Majac powyZsze na uwadze, Gidwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentendji.

Strona po otrzymaniu powyZszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego
podjgcia dziatari okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreélenia szczegdfowych 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 wystapic do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o-ponowne.rozpatrzenie sprawy. _
Zgodnie z art. 130 § 3-pkt."1 'Kodeksu postepowania administracyjnego wniesienie
whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

p-o. Gléwnego Inspek

5@‘ aceutycznege

CTRZYMUJA:

strona: 3M Poland Manufacturing Sp. z 0.0, ul. Kwidzyiska 6, 51-416 WroolaZb gniew Njevy (’)jt
Minister Zdrowia; A

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
Giéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego;

WIF — wszyscy.
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