Warszawa, 29 grudnia 2023 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWII.5455.34,2023.5K.4

DECYZIA

Na podstawie art. 112 ust. 1 pkt 1, art. 108 ust. 4 pkt 2 oraz art. 121 ust. 1 i 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.; dalej ,u.p.f.”)
orazart. 138 § 1 pkt 2 w zw. z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania

administracyjnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.; dalej ,k.p.a.”),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpoznaniu wniosku Aurovitas Pharma Polska sp. z 0.0. z siedziba w Warszawie (KRS: 0000671478)
0 ponowne rozpatrzenie sprawy zakoriczonej wiasng decyzjg nr 8/2023 z dnia 9 paZdziernika 2023 r.
znak NNJ.5452.4,2023.15ZY.2 w przedmiocie wstrzymania w obrocie na terenie catego kraju produktu
leczniczego: Tadalafil Aurovitas, Tadalafilum, 20 mg, tabletki powlekane,

opakowanie 2 tabletki, GTIN 05909991392123

opakowanie 4 tabletki, GTIN 05909991392130

opakowanie 8 tabletek, GTIN 05909991392147

opakowanie 12 tabletek, GTIN 05909991420000

podmiot odpowiedzialny: Aurovitas Pharma Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie

i nadajacej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci

uchyla w calosci zaskarzong decyzje i umarza postepowanie | instancji w catosci

UZASADNIENIE
Pismem z dnia 8 lipca 2022 r. Aurovitas Pharma Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (dalej
jako: ,Strona”, ,Spotka” lub ,,podmiot odpowiedzialny”) jako podmiot odpowiedzialny dla produktu
leczniczego Tadalafil Aurovitas, 20 mg, tabletki powlekane, tj. Aurovitas Pharma Polska sp. z 0.0.
z siedzibg w Warszawie, poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej rdwniei jako:

»GIF” lub ,Organ”) o pierwszym wprowadzeniu przedmiotowego produktu leczniczego do obrotu

Stronalz9



