Zatgcznik do postanowienia GIF
z dnia 16.10.2006 znak GIF-N-N/0210-20A/2006

. Warszawa, dnia 16.10.2006 .
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N - 0210-20B/MM/2006
DECYZJA Nr 20/D/2006

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity: Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art. 127 § 3 w zwigzku z
art.138 § 1 ptk. 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst
jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje Nr 29/WC/2006 z dnia 14.04.2006 r.

w sprawie wycofania z obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego: LIPOMAL, syrop
125 g, nr serii: 01AF0106, data waznosci: 10.01.2007 r., podmiot odpowiedzialny/wytwoérca:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0., ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice.

UZASADNIENIE

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 29/WC/2006 z dnia 14 lipca 2006 r.
wycofat z obrotu na terenie catego kraju serie produktu leczniczego: LIPOMAL, syrop 125 g, nr serii:
01AF0106, data waznosci: 10.01.2007 r., podmiot odpowiedzialny/wytwoérca: Aflofarm Farmacja
Polska Sp. z o.0., ul. Partyzancka 133/1561, 95-200 Pabianice, w zwigzku z informacjg wiasng
wytworcy o stwierdzeniu wady jako$ciowej przedmiotowej serii produktu leczniczego, polegajacej na
zapakowaniu w kartonik jednostkowy przeznaczony dla w/w produktu leczniczego innego produktu —
Syropu tymiankowego ztozonego FP V 125 g.

W dniu 06.09.2006 r. strona wniosta o uchylenie w/w decyzji, jako argument podnoszac fakt,
iz wytwérca dokonat reinspekcji polegajacej na przegladzie 100% opakowan wycofanej z obrotu serii,
oraz przeprowadzit petne badania fizyko-chemiczne.

Whniosek zostat uzupetniony przez strone w dniach 28.09.2006 r. oraz 10.10.2006 r.
odpowiednio: dokumentem $wiadczacym o powtornym dopuszczeniu do obrotu oraz o certyfikatem
analitycznym z powtdrnych badan przedmiotowej serii, podpisanymi przez Osobe Wykwalifikowana.

Zgodnie z art. 48 ustawy Prawo Farmaceutyczne Osoba Wykwalifikowana jest
odpowiedzialna m.in. za stwierdzenie i poSwiadczenie, ze jako$¢ produktu leczniczego jest zgodna z
wymaganiami jakosciowymi okreSlonymi w dokumentacji dopuszczenia do obrotu. W w/w
dokumentacji uzupetniajacej, przedtozonej Gtébwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu Osoba
Wykwalifikowana pos$wiadczylta, ze jako$¢ przepakowanych produktéw jest odpowiednia.

Rozpatrujgc wniosek strony, zasiegnigto réwniez opinii Departamentu Inspekcji ds.
Wytwarzania, ktéry na podstawie przeprowadzonej w zwigzku z przedmiotowa sprawag inspekcji u
wytworcey, przychylit sie do wniosku strony.

Majac na uwadze powyzsze, Gtébwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepewshia 2
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