
Pod ka rpa cki Wojew6 dzki
Inspektor Fa rmaceutyczny

FAM-DN.8553.143.2021 Rzesz6w, dnia 21 wze6nia 202I r.

DECYZTA NR 1/WS|2O2L

Podkarpackiego wojew6dzkiego rnspektora Farmaceutycznego

Na podstawie art. rzL ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze6nia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 202t r. Nr 974 z p52n. zm.) oraz art. 104 ustawyz dnia t4 czen/vca 1960 r. Kodeks postgpowania administraryjnego
(Dz.U. 2202I r., poz.735 z p62n. zm.)

wstrzymuje
w obrocie na terenie wojew6dztwa podkarpackiego

Indix Combi 5 mg + 125 mg, tabletki powlekane 5 30 tabl.
nr serii: L37O62L, termin wainoSci: 10.2023
podmiot odpowiedzialny: Teva Pharmaceuticals polska Sp. z o.o.

Uzasadnienie

W dniu 20 wrze6nia 202L r. do Podkarpackiego Wojew6dzkiego InspeKora
Farmaceutycznego wplynqlo zgloszenie podejaenia braku spelnienia wymagafi
jakoSciowych ww. produktu leczniczego. Zgloszenie wplynglo z apteki
og6lnodostgpnej.

Przyczynq wydania decyzji jest budzqcy wqtpliwo6i wyglqd tabletek
znajdujqcych siq wewnqtrz opakowania. Zgodnie z CharaKerystykE ProduKu
Leczniczego (pkt 3 Postai Farmaceutyczna) sE to tabletki powlekane,' biale,
obustronnie wypukle w ksztalcie kapsulki ok. 5 mm szeroko6ci i 10 mm dlugo6ci,
z wytloczonq literq ,,P", ,,I" oraz liniq podzialu po jednej stronie i gla(kie po drugiej
stronie. W opakowaniu bezpo6rednim stwierdzono dodatkowo obecno6i mniejszych
tabletek, obustronnie gladkich.

Majqc na wzglgdzie powyzsze, ww. seria nie moze byi stosowana
w lecznictwie do czasu zakoficzenia postgpowania wyja6niajqcego w sprawie.

Zgodnie z tre6ciq art.. L2L ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne, w razie
uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom, wojewodzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzjq o wstrzymaniu
na terenie swojego dzialania obrotu okre5lonej serii produktu leczniczego.

W zwiqzku z povuylszym postanowiono jak w sentencji.
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Pouczenie

Od decyzji stuzy Stronie odwolanie do Gl6wnego Inspektora
Farmaceutycznego za po6rednictwem Podkarpackiego Wojew6dzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w terminie 14 dni od daty jej dorqczenia (aft. 129 S 2 K.p.a.).

Strona mo2e zrzec siQ prawa do wniesienia odwolania wobec organu
administracji publicznej, kt6ry wydal decyzjg poprzez zlozenie stosownego
o6wiadczenia.

Z dniem dorgczenia oSwiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia
odwolania przez Stronq postgpowania, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna,
w konsekwencji brak jest r6wniez mozliwo6ci zaskarzenia decyzji do Wojew6dzkiego
Sqdu Administracyjnego (art. t27a K.p.a.).
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strona: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
00-113 Warszawa, ul. Emilii Plater 53;
Gl6wny Inspektor Fa rmaceutyczny;
Minister Zdrowia;
Prezes Uaqdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych
i ProduK6w Biob6jczychi
Depa rta ment Wojskowej Sluzby Zdrowia;
Podkarpacki Wojew6dzki Lekaa Weterynarii;
Delegatury WIF w Rzeszowie;
Apteki, dzialy farmacji szpitalnej, punkty apteczne, huftownie farmaceutyczne
na terenie woj.podkarpackiego;
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