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Warszawa, dnia ...............

DECYZJA Nr 5/WS/2017

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142), w zwigzku z art. 104 oraz 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z
2016 r. poz. 23.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wstrzymuje w obrocie i stosowaniu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

ROVAMYCINE (Spiramycinum) 3 min j.m., tabletki powlekane, 10 tabletek
nr serii: 1N752, data waznosci: 10.2019
podmiot odpowiedzialny: Sanofi-Aventis France, Francja

2) niniejsze| decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Decyzja zostata podjeta w zwigzku z podejrzeniem niespeinienia wymagan jakosciowych
ww. serii produktu leczniczego ROVAMYCINE, z uwagi na zidentyfikowane zanieczyszczenie
tabletki zareklamowanego biistra przedmiotowego produktu.

Majac na uwadze powyzsze, ww. seria produktu leczniczego nie moze byé
przedmiotem obrotu i stosowania do czasu wyjasnienia watpliwosci dotyczacych jako$ci oraz
bezpieczenstwa stosowania przedmiotowego produktu leczniczego.

Strona po ofrzymaniu powy2szej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatanh okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegbtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia nlnrejszej decyzji, strona moze wystapié do Gidwnego Inspekiora
Farmaceutycznego z wnioskieff priowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. okt ?L odeksu postgpowania administracyjnego wniesienie
whniosku o ponowne rozpa eme sp Mmewstrzymule wykonanla nlnlejszej decyzji.

OTRZYMU.JA:

1. Strona: przedstavwclﬁpqplmroiu odpowwdzmlnego Sanofi-Aventis sp. z 0.0,, ul. Bonifratérska 17, 00-203
Warszawa, W /

Minister Zdrowia; ‘“‘"- '

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Lecznluych Wyroboéw Medycznych | Produktéw Biobdjezych;

Glowny Lekarz Weterynaril;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

Narodowy Instytut Lekow;

WIF — wszyscy.
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