] Warszawa, dnia 13.04.2006r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4630 - 26/ZN/2006

DECYZJA Nr 26/WC/2006

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne
(jednolity tekst Dz. U. z 2004r. Nr 53, poz. 6§33 z pdzZn. 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 pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

wycofuje z obrotu na terenie calego kraju

produkt leczniczy o nazwie: PEVARYL P.V. szampon leczniczy, 10mg/g, nr serii
5LL3N02; podmiot odpowiedzialny/wytwérca: Janssen-Cilag International N.V.,
Turnhoutseweg 30, B-2340, Belgia.

UZASADNIENIE
Decyzja zostaje wydana w zwigzku z podjeciem w dniu 11 kwietnia 2006 r. przez podmiot

odpowiedzialny decyzji wlasnej, wycofujacej z obrotu produkt leczniczy PEVARYL P.V. szampon

leczniczy, 10mg/g, nr serii SLL3NO2 z obrotu, z uwagi na stwierdzenie wady jakosciowej produktu,

polegajgcej na obecnosci w ww. serii zanieczyszczen mikrobiologicznych.

Majac na wzgledzie powyzsze, 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 wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z

wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Y INSPEKTOR

OTRZYMUJA:
1. Strona - Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.;
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
3.  WIF- wszyscy;
4. 2Z20Zy;
5. ala.




