Warszawa, dnia 12.04.2006r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4630 — 27/ZN/2006

DECYZJA Nr 27/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. 633 z p6zn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr
98, poz. 1071 z pdézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

wycofuje z obrotu na terenie catego kraju

produkt leczniczy o nazwie: SIMGAL, tabletki powlekane 40 mg, nr serii: 3C601031;
podmiot odpowiedzialny: IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Ostravska 29, 747 70 Opava -
Komarov, Czechy

UZASADNIENIE

W dniu 11 kwietnia 2006 r. do Gibwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyngt wniosek
ztozony przez firme IVAX Pharma Poland sp. z 0.0., ul. Domaniewska 50A, 02-672 Warszawa,
reprezentujgcg podmiot odpowiedzialny, o wycofanie z obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
produktu leczniczego SIMGAL, tabletki powlekane 40 mg, nr serii: 3C601031; podmiot
odpowiedzialny: IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Ostravska 29, 747 70 Opava — Komarov, Czechy,
z powodu stwierdzenia wystapienia wady jakosciowej ww. serii produktu w zakresie btednego
oznakowania opakowania.

Maijac na wzgledzie powyzsze, Giowny Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak w sentenc;i.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektgra Farmaceutycznego z
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IVAX Pharma Poland sp. z 0.0., ul. Bomaniewska 504, 02-672 Warszawa;
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