] Warszawa, dnia 22.08.2006 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4630 — 41TJ/MM/2006

DECYZJA Nr 41/WC/2006
(tekst jednolity)
Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (jednolity tekst
Dz. U. z 2004r. Nr 63, poz. 533 z pbézn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkty lecznicze:

1. UROTRIM 100 mg, tabletki powlekane 30 sztuk, seria: 10406, data waznosci 04.2008;
podmiot odpowiedzialny: Medana Pharma Terpol Group S.A., ul. Warcka 3, 98-200 Sieradz;
wytwoérca: Zaktad Produkcji Lekow Medana Pharma Terpol Group S.A., ul. POW 57, 98-200
Sieradz.

2. UROTRIM 200 mg, tabletki powlekane 20 sztuk, seria: 10406, data waznosci 04.2008;
podmiot odpowiedzialny: Medana Pharma Terpol Group S.A., ul. Warcka 3, 98-200 Sieradz;
wytwoérca: Zaktad Produkcji Lekéw Medana Pharma Terpol Group S.A., ul. POW 57, 98-200
Sieradz.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071
Zz pézn. zm.).

UZASADNIENIE

Decyzja zostaje wydana na podstawie decyzji Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 21.08.2006 r., nr 4/WS/2006, wstrzymujacej w obrocie produkt leczniczy
UROTRIM 100 mg, tabletki powlekane 30 sztuk, seria: 10406, data wazno$ci 04.2008; podmiot
odpowiedzialny: Medana Pharma Terpol Group S.A., ul. Warcka 3, 98-200 Sieradz; wylwodrca: Zakiad
Produkcji Lekéw Medana Pharma Terpol Group S.A., ul. POW 57, 98-200 Sieradz.

Podstawg wydania w/w decyzji przez Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
byt fakt stwierdzenia w kartonikach oznakowanych jako UROTRIM 100 mg, seria 10406, data waznoSci
04.2008, obecnosci blistrow produktu leczniczego oznakowanych jako UROTRIM 200 mg, seria 10406,
data waznosci 04.2008.

W 2zwigzku ze stwierdzong w/w wadg jakosciowa, oraz wysokim prawdopodobiefstwem
wystgpienia analogicznej wady jakosciowej, dotyczacej produktu leczniczego UROTRIM 200 mg, seria
10406, data waznosci 04.2008, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyz;ji.
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