GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-ZJP/4350/81-5/BW/07

DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.), w zwigzku z art. 138 § 1 pkt 1 ustawy z
dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98,
poz. 1071 z pbzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

utrzymuje w mocy zaskarzong Decyzje Nr 81/WC/2007 z dnia 30 sierpnia 2007r. , zmieniong
Decyzja GIF-ZJP-4350-81-1/BW/07 z dnia 31 sierpnia 2007r. wycofujaca z obrotu na terenie
calego kraju produkt leczniczy:

LORATAN, kapsutki elastyczne 10 mqg, numer serii 020307A, data waznosci 02.2010, numer
serii 020307B, data waznosci 02.2010, numer serii 030307, data waznosci 02.2010,

podmiot odpowiedzialny: , Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej Hasco-Lek” S.A.,
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroclaw;

UZASADNIENIE

W dniu 30 sierpnia 2007r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta decyzja
wilasna podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu wskazanych serii przedmiotowego
produktu leczniczego.

Jako przyczyne podjetej decyzji wskazano fakt stwierdzenia, iz w/w seriach kapsutek
przedmiotowego produktu leczniczego nastapita krystalizacja substancji czynne;.

W dniu 30 sierpnia 2007r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje Nr
81/WC/2007, zmieniong w dniu 31 sierpnia 2007r. Decyzja GIF-ZJP-4350-81-1/BW/07 wycofujaca
z obrotu na terenie catego kraju ww. serie przedmiotowego produktu leczniczego.

W dniu 27 wrzes$nia 2007r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
strony o ponowne rozpatrzenie sprawy, poprzez dopuszczenie do obrotu ww. wycofanych serii
produktu leczniczego LORATAN.

Wobec powyzszego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pismem z dnia 25 pazdziernika
2007r. zwrocit sie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobéjczych z zapytaniem, czy Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO -
LEK S.A. zlozyto dla produktu leczniczego LORATAN dokumentacje harmonizacyjng oraz czy w
ramach walidacji procesowej zostaly potwierdzone parametry technologiczne, gtéownie czas
mieszania substancji czynnej.

Postanowieniem GIF-ZJP-4350-81-1/BW/07 z dnia 15 listopada 2007r. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny przedtuzyt termin rozpatrzenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do czasu
otrzymania informacji z Urzedu Rejestracji.

W dniu 29 lutego 2008r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o
ztozeniu dokumentacji harmonizacyjnej przez strone w dniu 9 marca 2007r., ktéra zawiera jedynie



oswiadczenie strony o planowanym przeprowadzeniu walidacji procesowej dla produktu
leczniczego LORATAN.

W zwigzku z powtarzajacymi sie zastrzezeniami co do jakosci ww. produktu leczniczego,
skutkujacymi wydaniem Decyzji 82/WC/2007, 106/ WC/2007 i 11/WC/2008 wycofujacych z obrotu
na terenie catego kraju kolejne serie produktu leczniczego LORATAN oraz brakiem
przeprowadzonej walidacji procesowej Giowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w
sentenc;ji. :

POUCZENIE
Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.
Na decyzje stuzy stronie skarga do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie, w
terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, sktadang za posrednictwem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

Z.ofia Ulz

OTRZYMUJA: .
1. strona — Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej Hasco-Lek S.A., ul. Zmigrodzka 242 E,
51-131 Wroctaw;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Minister Zdrowia;
WIF — wszyscy;
Z0Z-y.
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