
Warszawa, dniaQ~ .~~. (. 20 1 1 r. 
GlOWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJP-4350/22-1/SZ/11 

OECYZJA Nr 11/0/2011 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. 
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pozn. zm .), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. ­
Kodeks post~powania administracyjnego (tekst jednolity: Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. 
zm.) 

GLOWNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzje nr 221WC/2011 z dnia 10 maja 2011 r. wvcofujaca z obrotu na terenie 
cafego kraju produktv lecznicze: 

Synza 5 mg (Olanzapinum), 28 tabletek, nr serii 09H040GA, data waznosci: 31.07.2012, 
Synza 5 mg (Olanzapinum), 28 tabletek, nr serii 10101080, data waznoscl: 31.08.2013, 
Synza 10 mg (Olanzapinum), 28 tabletek, nr serii 101020CA, data waznoscl: 31.08.2013, 
Synza 10 mg (Olanzapinum), 28 tabletek, nr serii 101220EA, data waznoscl: 31.08.2013 

podmiot odpowiedzialny: +pharma arzneimittel GmbH, HafnerstraBe 211, A-8054 Austria 

UZASAONIENIE 
W dniu 10 maja 2011 r. Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny decyzja 22IWC/2011 wycotal 

z obrotu przedmiotowe serie produkt6w leczniczych Synza 5 mg i Synza 10 mg w zwiazku 
z decyzja wlasna podmiotu odpowiedzialnego. Przyczyna podiecia ww. decyzji byty informacje 
otrzymane od producenta leku (Synthon Spain), ze rutynowe badania stabilnoscl wykazaty 
potencjalne ryzyko niespetnienia wymagan jakosciowych 

W dniu 5 wrzesnla 2011 r. do Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego wptynClt wniosek 
podmiotu odpowiedzialnego 0 uchylenie decyzji nr 221WC/2011. Podmiot odpowiedzialny 
zakonczyl procedure wycofania. Wycofane serie zostaly poddane ponownym analizom, z kt6rych 
wynika, ze zawartosc substancji czynnej spelnla wymagania jakosciowe okreslone w dokumentacji 
rejestracyjnej. Do wniosku dolaczono wyniki badan analitycznych [ednorodnoscl 
zawartosci i zawartosci substancji czynnej oraz podpisane przez Osobe WykwalifikowanCl 
wytw6rcy certyfikaty zqodnosci z wymaganiami dla przedmiotowych serii produkt6w leczniczych 
Synza 5 mg i Synza 10 mg. 

MajClc na uwadze powyzsze, Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstepie. 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

doreczenia niniejszej decyzji, st~o oa .JJl--9.!e wystapic do Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozp.~~rni;e i~,,,/~.'!"f 
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OTRZYMWA' ,t;*o'l ,~'!3./ ',' 
1. strona: reprezentowana przez Rttl!:.J.!l~8 Sp. z 0.0., ul, zawila 61, 30-390 Krak6w; 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes Urz,du Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gt6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Farrnaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - wszyscy. 


