Glowny Inspektor Farmaceutyczny
19 118, 2012

Warszawa, dnia ................
GIF-N-ZJP-4350/52-1/ES/11
DECYZJA Nr 20/D/2012
Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

Nr 45, poz. 271 z pbézn. zmianami), w zwigzku z art. 155 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 52/WC/2011 z dnia 13.10.2011 r. wycofujacg z obrotu
na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Xaloptic Combi, krople do oczu, roztwér 50 pg/ml + 5 mg/mi

numer serii: 1006; data waznosci: 06.2013

podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne , Polpharma” S.A.,
ul. Pelpliriska 19, 83-200 Starogard Gdanski

UZASADNIENIE

W dniu 13 pazdziernika 2011 r. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 52/WC/2011
wycofat przedmiotowq seri¢ produktu leczniczego Xaloptic Combi, w zwiazku z decyzja wlasng
podmiotu odpowiedzialnego. Przyczyng wycofania powyzszej serii byta pomytka w opisie mocy i
dawki substancji czynnej na etykiecie opakowania bezposredniego i kartoniku jednostkowym.

W dniu 14 listopada 2012 r. podmiot odpowiedzialny zwrécit sie do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o uchylenie decyzji z dnia 13.10.2011 r. Nr 52/WC/2011.
Podmiot odpowiedzialny poinformowat, iz po zakofczeniu procedury wycofania z obrotu
przedmiotowe] serii produktu leczniczego dokonat dzialan naprawczych polegajacych na
przepakowaniu produktu w materiaty opakowaniowe zgodne z dokumentacja rejestracyjng, co
zostalo potwierdzone stosownymi badaniami jakosciowymi. Jednocze$nie podmiot oéwiadczyt, iz
w chwili obecnej przedmiotowy produkt leczniczy speinia wymagania jakosciowe i jest zgodny
z dokumentacja rejestracyjng. Do wniosku dolaczono os$wiadczenie Osoby Wykwalifikowanej
potwierdzajace przeprowadzenie ww. dziatar naprawczych.

Majgc na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przychylit sie do wniosku
strony i orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu ppste,powania)‘admmlstracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strana moze wystqplc d\o Gléwnego Inspektora Farmgq@gtyc;rgego
z wnioskiem o ponowne rozpatr‘zémé SafaWy A - nEgREe s

OTRZYMUJ

BN
strona: Zaktady Farmaceutyczne \Qolpharma*'s’(ul Pel
Minister Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestrac]i Produktéow Leczmczyeh’Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego;
WIF - wszyscy.
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