] Warszawa, dnia .A2..94. 2006r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4630 - b I MSz /2006

] DECYZJA Nr 3/WC/2006
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne
(jednolity tekst Dz. U. z 2004r. Nr 53, poz. 533 z pézn. 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.)

wycofuje
z obrotu na terenie catego kraju nastepujacy produkt leczniczy :

ALTIX krem 7,5mg/g opak. 50g
nr serii : 02052004, data waznosci : 05.2007

ALTIX krem 10mg/g opak. 50g
nr serii : 02062005, data waznosci : 06.2008

opakowania oznakowane nazwa podmiotu odpowiedzialnego : HERBA STUDIO S.J.
ul. Keplera 4C/16, 60-158 Poznan

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wycofuje z obrotu w/w serie produktu leczniczego
ALTIX krem 7,5mg/g opak. 50g oraz ALTIX krem 10mg/g opak. 50g, opakowania
oznakowane nazwa podmiotu odpowiedzialnego : HERBA STUDIO S.J. ul. Keplera
4C/16, 60-158 Poznan

Do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynety Protokoly Badan NI-2325/05
oraz NI-2310/05 zawierajgce orzeczenia, iz sktad produktu leczniczego oraz nazwa podmiotu
odpowiedzialnego podane na etykietach opakowania bezposredniego, opakowania
zewnetrznego i w ulotce informacyjnej, sa niezgodne z dokumentacjg zatwierdzong w
procedurze udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zgodnie z Aneksem znak
PLR-L/911/PL-0755/2003 z dnia 1.10.2003r. do Swiadectwa Rejestracji Nr 8539 z dnia
17.01.2001r., ulegta zmianie nazwa wytwércy na Herba Studio Mscisz i Wspélnicy spétka
jawna.

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

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terpfinie 14 dni od
dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpié do Gléwpégo Inspektora
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