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Gt.OWNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 

GIF-IW-ZJP-4340/13/BW/11 
DECYZJA Nr 131WS/2011 

Na podstawie art . 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo 
farmaceutyczne (Oz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271, z pozn, zm.), w zwiazku z art. 104 oraz 108 § 1 ustawy z 
dnia 14.06.1960 r. - Kodeks posteooweni« administracyjnego Uednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 
1071 z pozn, zm.) 

Gt.OWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 
1) wstrzymuje w obrocie oraz stosowaniu na terenie calego kraju produkt leczniczy 

o nazwie: 

Buvasodil (Buflomedili hydrochloridum) tabletki powlekane, 150 mg i 300 mg,
 
wszystkie serie,
 
podmiot odpowiedzialny: leN Polfa Rzesz6w
 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 18 Iistopada 2011 r. do G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego wpfyn~ta informacja z 

Europejskiej Agencji Lek6w 0 rekomendowaniu wstrzymania w obrocie produkt6w leczniczych 
zawierajqcych substancje czynna buflomedil, w zwiazku z wystepowaniem powaznych dzialan 
niepozadanych. 

Majqc na uwadze powyzsze, w/w produkt leezniezy nie moze bye przedmiotem obrotu oraz nie moze 
bye stosowany w leeznictwie do ezasu wyjasnienia watpl iwosci. 

Strona po otrzymaniu powyzsze] deeyzji , zobowiazana jest do natychmiastowego podjecia dzialan 
okreslonych w przepisaeh Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia 
szczeg6towyeh zasad i trybu wstrzymywania i wyeofywania z obrotu produkt6w leczniezyeh i wyrob6w 
medyeznyeh (Oz. U. Nr 57, poz. 347). 

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

doreczenia niniejszej deeyzji, strona moze wystaplc do G~6wnego Inspektora Farmaeeutyeznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzeniesprawy _ 

Zgodnie z art . 130 § ~.pJ<~:} ?1 KR~?~ies ien ie wniosku 0 ponowne rozpatrzen ie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania nmiejsze] d~cyz.tr.:--·-·"": "/>:.'\ 
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1. strona: leN Polfa Rzesz6w, ul. M~~~ka 15, ~2-6 
2. Minister Zdrowia; --- 
3. Prezes UrzQduRejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gl6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Farrnaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - wszyscy. 


