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GIF-N —N - 0210 - 34 /MSz/2005

DECYZJA Nr 34 /D/2005
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z
2004r : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

uchylam
decyzje Nr 31/WC/2005 z dnia 08.09.2005 r.
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

w sprawie wycofania z obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego :
PASTA CYNKOWA opakowanie 20g, nr serii : 010305, data waznosci : 23.03.2006, wytwoérca/
podmiot odpowiedzialny : PPF HASCO-LEK S.A. Wroclaw

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 31/ WC/2005 z dnia 8 wrzes$nia 2005r. wycofat z
obrotu na terenie catego kraju w/iw serig produktu leczniczego PASTA CYNKOWA opakowanie 20g,
wytwérca/ podmiot odpowiedzialiny : PPF HASCO-LEK S.A. Wroclaw. Decyzja zostata wydana w
zwigzku ze stwierdzeniem, na podstawie orzeczenia Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego w
Protokole Badan NI-1192/05, iz w/w seria produktu leczniczego PASTA CYNKOWA nie jest zgodna z
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w zakresie zadeklarowanej zawartosci iloSciowej produktu w
opakowaniu.

W dniu 16.09.2005r. strona ztozyta wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, w ktérym wniosta o
uchylenie powyzszej decyzji. W piSmie zanegowata treSC¢ orzeczenia Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego stanowigcego podstawe wydania decyzji GIF 31/WC/2005 z dnia 8 wrzesnia 2005r.

Przeprowadzajac powtorna analize¢ zgromadzonego materiatu dowodowego, w tym nadestanej w
uzupetnieniu 7 listopada br. dokumentacji wchodzacej w skiad systemu dokumentacji wytwarzania wiw
produktu leczniczego, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przychylit sig do wniosku strony.

Przekazany materiat, zgodnie z pkt 87 ppkt 8 czesci IV, w dziale | zatacznika nr 1 do DPW
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia 2002r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania (Dz. U. Nr 224, poz. 1882), zawiera zatwierdzong dokumentacje okreslajaca szczegoly
kontroli procesu z dopuszczalnymi odchyleniami. Dopuszcza ona procentowg wielko$¢ odchylenia od
zadeklarowane;j ilosci opakowania 20 g okreslonego pozowleniem na dopuszczenie do obrotu.

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

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia

doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapic’: do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy

o
CLOWNY,
FATMA I LZNY

/:5.’ _
OTRZYMUJA; — -
1. PPF HASCO-LEK S.A,, 51-131 Wrociaw. ul- inﬂgvéz,!;ka 2425'
2. WIF-wszyscy )
3. ala

Corat@ Duliban

Adres: Glowny Inspektorat Farmaceutyczny -l Dh;ga« 38/40 00-238 WARSZAWA o
telefon bezposredni (0-22) 831 21 31 centrala (0-22) 831 42 81 fax (0-22) 8310244



