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Glowny Inspektor Farmaceutyczny

18 (2. 208
GIF-N-ZJP-4350/51/ML/13 Warszawa, dnia ................

DECYZJA Nr 51/WC/2013

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 45, poz. 271 z p6zn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r.
- Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Korzen topianu (Bardanae radix) ziota do zaparzania, 1 op. 50 g
numer serii: 999.2012, data waznosci 11.2013

numer serii: 840.2012, data wazno$ci 10.2013

numer serii: 110.2013, data waznosci 01.2014

podmiot odpowiedzialny: Zakiad Zielarski "Kawon-Hurt" Nowak Sp. J.

2) niniejsze| decyz]i nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 28 czerwca 2013 r. do Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynely
protokoty nr NI-0481-13,  nr NI-0482-13, nr NI-0483-13 z badan przeprowadzonych
w Narodowym Instytucie Lekéw. Orzeczenia w ww. protokolach stanowig, iz badane prébki
przedmiotowego produktu leczniczego nie odpowiadaja wymaganiom specyfikacji ze wzgledu na
wyglad.

Majac powyzsze na uwadze, Gidwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentengji.

Strona po otrzymaniu powyZzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatar okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegdlowych 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 niniejszej decyzji, strona moZe wystapic do Gléwnego Inspektora

Farmaceutycznego z wnioskiem o zpatrzenie sprawy.
Zgodnie zart. 130§ 3 p . 'nfeﬁ}g‘ ie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniej7 ji
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2. Minister Zdrowia; N lél)

3. Prezes Urzgdu Rejestracjl Ptodq\(@ Loun!itych cbéw Medycznych | Produktéw Blobbjczych;

4. Gléwny Lokarz Waterynarii; ~—

§. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny’

6. Narodowy Instytut Lokéw;

7. WIF —wszyscy.



