) Warszawa, dnia 23.05.2003r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/7/8294/ 20 /2003

] DECYZJA Nr 14/WC/2003
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. Nr 126, poz. 1381 z pdézn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071)

wycofuje
z obrotu na terenie catego kraju nastepujacy produkt leczniczy :

LACIDOFIL kaps. x 20 szt.

nr serii : TK 0021

data waznosci : 09.2004r.

producent : MERCK sp. z 0.0. ul. Banderii 4, 01-164 Warszawa

UZASADNIENIE

Wstrzymany w obrocie na terenie catego kraju decyzjg Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego Nr 4/WS/2003 z dnia 7.05.2003r. produkt leczniczy LACIDOFIL kaps. x
20 szt. nr serii : TK 0021, data waznosci : 09.2004r., producent : MERCK sp. z 0.0. ul.
Banderii 4, 01-164 Warszawa, zostat poddany ponownym badaniom przez Panstwowy
Zaktad Higieny Instytut Naukowo — Badawczy, na podstawie ktérych stwierdzono, ze w/w
produkt nie odpowiada wymaganiom producenta.

W zwigzku z powyzszym w/w preparat nie moze by¢ stosowany w lecznictwie.

POUCZENIE
Na niniejsza decyzje stuzy stronie skarga do NSA w terminie 30 dni od dnia jej
doreczenia. Whniesienie skargi nie wstrzymuje wykonania decyzji.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
Dorota Duliban

OTRZYMUJA:
1. MERCK sp. z o0.0., ul. Banderii 4, 00-511 Warszawa

2. Panstwowy Zaklad Higieny Instytut Naukowo-Badawczy, ul. Chocimska 24, 00-791
Warszawa
3. WIF-wszyscy



