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DECYZJA

Na podstawie art. 155 oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) w zw. Z art. 122 ust. 1
i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 2 2019 r. poz. 499)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku podmiotu odpowiedzialnego Polfarmex S.A. z siedzibg w Kutnie
0 uchylenie decyzji Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 20 kwietnia 2018 r.,
znak: NJP.5453.26.2018.KWI, nr 26/WC/2018 w przedmiocie wycofania z obrotu na terenie
catego kraju produktu leczniczego:

Ircolon Forte ( Trimebutini maleas), 200 mg, tabletki

numer serii: 010218, data waznosci: 02.2021

podmiot odpowiedzialny: Polfarmex S.A.

uchyla w catosci powysza decyzje z dnia 20 kwietnia 2018 r.,
znak: NJP.5453.26.2018.KWI, nr 26/WC/2018 wycofujaca z obrotu
na terenie cateqo kraju produkt leczniczy:

Ircolon Forte (Trimebutini maleas), 200 mg, tabletki
numer serii: 010218, data waznosci: 02.2021
podmiot odpowiedzialny: Polfarmex S.A.

UZASADNIENIE

W dniu 20 kwietnia 2018 r. do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat
wniosek podmiotu odpowiedzialnego Polfarmex S.A. z siedzibg w Kutnie o wycofanie
Z obrotu produktu leczniczego Ircolon Forte (Trimebutini maleas), 200 mg, tabletki,
numer serii: 010218, data wazno$ci: 02.2021, w zwiazku z nieprawidiowym oznakowaniem
terminu waznosci. Zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu okres wazno$ci
ww. serii powinien wynosi¢ 2 lata, zatem przedmiotowa seria powinna byé oznaczona
terminem wazno$ci 02.2020. Na opakowaniu umieszczono omyikowo termin waznosci
02.2021.



W zwigzku z powyzszym, Gtéwny Inspekior Farmaceutyczny decyzjg z dnia
20 kwietnia 2018 r., znak: NJP.5453.26.2018.KWI, nr 26/WC/2018 wycofat z obrotu
powyzsza serie produktu leczniczego Ircolon Forte.

Pismem z dnia 15 listopada 2018 r. (data wptywu: 21 listopada 2018 r.) podmiot
odpowiedziainy Polfarmex S.A. zawnioskowal o uchylenie decyzji Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 20 kwietnia 2018 r., 26/WC/2018. Strona poinformowata,
iz decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych z dnia 6 listopada 2018 r., Nr UR/ZD/1692/18 zmieniono pozwolenie
nr 24439 na dopuszczenie do obrotu produkiu leczniczego Ircolon Forte w zakresie
wydtuzenia okresu waznosci ww. produktu leczniczego z 2 lat na 3 lata. Do pisma dotaczono
kopie: zawiadomienia Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktéw
Leczniczych z dnia 6 listopada 2018 r. oraz decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych z dnia 6 listopada 2018 r.,
Nr UR/ZD/1692/18.

Ponadto, w pismie z dnia 10 stycznia 2019 r. podmiot odpowiedzialny oswiadczyt, ze
wszystkie opakowania produktu leczniczego Ircolon Forte byty przechowywane
i transportowane zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu do dopuszczenie do
obrotu.

Nalezy podkresli¢, iz w my$l art. 155 k.p.a. decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona
nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony uchylona lub zmieniona przez
organ administracji publicznej, ktéry jg wydal, jezeli przepisy szczegoine nie sprzeciwiajg si¢
uchyleniu Jub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes
strony; przepis art. 154 § 2 stosuje si¢ odpowiednio.

W zwigzku z otrzymaniem przez organ dokumentacji potwierdzajacej zmiang
w dokumentaciji rejestracyjnej w zakresie terminu waznosci ww. produktu leczniczego oraz
oéwiadczenia o wiasciwych warunkach przechowywania i transportowania ww. serii produktu
leczniczego, Gidwny Inspektor Farmaceutyczny postanowit przychylicé si¢ do wniosku
podmiotu odpowiedzialnego i uchylié przedmiotowa decyzje z dnia 20 kwietnia 2018 r., znak:
NJP.5453.26.2018.KWI, nr 26/WC/2018 w catosci.

Majac na uwadze powyzsze, Giéwny inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat jak

w sentenc;ji.



POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona
w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwroci¢ si¢ do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrécenia sie do Giéwnego Inspekiora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na t¢ decyzj¢ bez skorzystania z tego
prawa - skarge nalezy wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za posrednictwem Gldéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiega¢ sie
o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (art. 239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sig¢ prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktéry wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
o0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania decyzja staje si¢ ostateczna | prawomocna.
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OTRZYMUJA:

Strona; Polfarmex 8.A.,, ul. Jézefow &, 99-300 Kutno;

Minister Zdrowla;

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

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy.
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