
Warszawa, dnla· .191~! 2012 r. 
GtOWNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 

GIF-N-ZJP-4350/53-1/MU12 

OECYZJA Nr 4/0/2012 

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo 
farrnaceutyczne (Oz. U. Nr 45, poz. 271 z p6i:n. zmianami), w zwiqzku z art. 154 § 1 i 2 ustawy 
z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks post~powania administracyjnego (jednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 
98, poz. 1071 z p6i:n. zm.) 

GtOWNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 
uchyla decyzje nr 531WC/2011 z dnia 20 paidziernika 2011 r. dopuszczajac ponownie do 

obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy: 

MICARDIS, tabletki, 80 mg, opakowanie 14 tabletek 
numer serii: 007860; data wainosci: 31.12.2014 
wytw6rca: Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG 
importer r6wnolegly: Delfarma Sp. z 0.0., ul. SWi~tej Teresy od DzieciCltka Jezus 111, 91-222 

l6di 

UZASAONIENIE 

W dniu 20 paidziernika 2011 r. G~6wny Inspektor Farmaceutyczny decyzjq 53IWC/2011 
wycofa~ z obrotu na terenie ca~ego kraju przedmiotowq seri~ ww. produktu leczniczego. Przyczynq 
wydania powyzszej decyzji by~a decyzja w~asna importera r6wnoleg~ego 0 wycofaniu 
przedmiotowej serii w zwiqzku z umieszczeniem ~~dnego kodu EAN na opakowaniu. 

W dniu 28 maja 2012 r. do G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego w~nq~ wniosek 
importera r6wnoleg~ego 0 uchylenie decyzji nr 531WC/2011. Podmiot odpowiedzialny zakonczy~ 

procedur~ wycofania. Wycofany produkt leczniczy zosta~ poddany dzia~aniom naprawczym, ~~dny 

kod na opakowaniach zewn~trznych ww. produktu leczniczego zosta~ oklejony etykietq zawierajqcq 
prawid~owy kod EAN. 

W dniu 14 czerwca 2012 r. w uzupe~nieniu ww. wniosku przes~ano oswiadczenie Osoby 
Wykwalifikowanej, iz wszystkie czynnosci zwiqzane z naprawq produktu zosta~ przeprowadzone 
zgodnie z wymaganiami Oobrej Praktyki Wytwarzania. 

Majqc na uwadze powyzsze, G~6wny Inspektor Farmaceutyczny orzek~ jak na wst~pie. 

OTRZYMUJA: 

1. 
2. 
3. ~wW)w.t:.1fcczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. 
5. 
6. 


