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Kemitet ds. Produktdw Leczniczych, dzistajacy w strukturze Europsjskiej Agendji
Lekdw zalecit zawieszenis! na terenie Unii Eurcpejskisj wszystkich pozwolefi na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych zawierajacych sibutramine. Powyzsze
zalecenie nie byl wiazace, dpinia Komitetu ds. Pradukiow Leczniczych zostata przekazana
do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 3.02.2010r. wydala decyzje zawieszmjgcs obrot
produktaml leczniczymi zawierajgcymi sibutraming. W dniu 5.03.2010r. do Giéwnego
Inspektora Farmaceutycznego wplynat whiosek Prezesa Urzedu Rejestracii Produktéw
Leczniczych, Wyrchow Medycznych i Preduktow Biobéjczych o wydanie decyzji z artykulu
121a ust. 2 ustawy 2z dnia 6.08,2001 r. - Prawo farmaceutyczne w Zwigzku z uwisrzytalniona
notyfikacjy decyzji (K/2010)1211) Komisji Eurapejskiej z dnia 3 marca 2010 dolyczcey,
Zgodniie z art. 107 Dyrekiywy 2001/83WE Parlamentu Europejskiego i Redy, porwolen na
dopuszczenie do obrotu produkicw leczniczych stosowanych u ludzi, 2awlergjgcych
substancje czynng ,sybutraming” ktore w artykule 1 stanowi, iz Panstwa Czionkowskie,
kttrych to dotyczy, zawieszaja obrét produktami leczniczymi, o ktérych mowa w zetgczniku
nr | do Decyzji, na podstawie zawartych w zatgezniku nr il wnioskéw z badan nalkowych.

Produkt leczniczy Linqaxa zostat wycofany 2 obrotu decyziq Giownego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 1.02.2010r. na podstawie decyzi wiasnej podmiotu
odpowiedzialnego. Pozostate produkty lecznicze zawierajgce sibutraming: Sibutramine-1A
Pharma, Meridia, Afibron, Obesan | Zelixa zostaly wstrzymane w obrocie decyzjami
Giownego inspektora Farmaceutycznego z dnia 5.03.2010r.

! g

LACZNIE®L

09/03 '10 13:23 TX/RX ND. 0639 Po1



