~ Warszawa, dnia 21.06.2005r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4630 — 18/ MSz /2005

’ DECYZJA Nr 19/WC/2005
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 p6zn. 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 pd2n. zm.)

wycofuje
z obrotu na terenie catego kraju nastepujacy produkt leczniczy :

PANPIRYNA tabletki od bélu glowy, opak. 10 szt.

nr serii : 010804

data waznosci : 08.2006

wytwérca : Cythfarm sp. z 0.0., ul. Grunwaldzka 27, 05-800 Pruszkow

UZASADNIENIE

Giowny Inspektor Farmaceutyczny wycofuje z obrotu na terenie calego kraju
powyzsza serie produktu leczniczego PANPIRYNA tabletki od boélu glowy, opak. 10 szt.,
wytwérca : Cythfarm sp. z o.0., ul. Grunwaldzka 27, 05-800 Pruszkéw w zwiazku z
otrzymanym w dniu 21 czerwca 2005r. orzeczeniem Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego, iz w/w seria produktu leczniczego nie odpowiada wymaganiom normy
producenta w zakresie wygladu tabletek oraz oznakowanie opakowania bezposredniego i
zewnetrznego oraz ulotka sa niezgodne z zatwierdzonymi w dokumentacii rejestracyjnej.

W zwiazku z powyzszym Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapic do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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