
Warszawa, dnia . ~.~ ~~{ 20 1 1 r. 
Gt.6WNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJP-4350/66-1/SZ/10 

OECYZJA Nr 12/0/2011 

Na podstawie art . 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. 
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pozn . zm.), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. 
Kodeks posiepowenl« administracyjnego (tekst jednolity: Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn , 
zm.) 

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzje nr 661WC/2010 z dnia 10 grudnia 2010r. oraz w czesci decyzje 
671WC/2010 z dnia 13 grudnia 2010r. dopuszczajac ponownie do obrotu na terenie 

calego kraju produkty lecznicze: 

GRYPOSTOP, tabletki powlekane, 325 mg + 30 mg + 15 mg 
opakowanie 12 szt.: 
numer serii: 0110239, termin waznoscl 31.10.2012 
numer serii: 0109230, termin waznoscl 30.09.2013 
numer serii: 0610239, termin waznosci 30.09.2012 
numer serii: 0411239, termin waznosci 30.11.2012 
opakowanie 24 szt.: 
numer serii: 0211239, termin waznoscl 30.11.2012 
numer serii: 0109239, termin waznosci 31.08.2012 
numer serii: 0210239, termin waznoscl 31.08.2012 
numer serii: 0410239, termin waznoscl 30.09.2012 
numer serii: 0111239, termin waznoscl 30.11.2012 
numer serii: 0311239, termin waznosci 30.11.2012 
numer serii: 0301230, termin waznosci 31.12.2012 
numer serii: 0501230, termin waznosci 31.12.2012 
numer serii: 0601230, termin waznoscl 31.12.2012 
podmiot odpowiedzialny: Omega Rex J. dablczynskl, K. Dobrowolski S.J., ul. Instalator6w 9, 

02·237 Warszawa 

UZASAONIENIE 

Gf6wny Inspektor Farmaceutyczny decyzja 661WC/2010 z dnia 10 grudn ia 2010r. oraz 
decyzja 671WC/2010 z dnia 13 grudnia 2010r. wycofal z obrotu przedmiotowe serie produktu 
leczniczego Grypostop 325 mg + 30 mg + 15 mg w zwiazku z decyzja wlasna podmiotu 
odpowiedzialnego. Przyczyna podjecia ww. decyzji byly informacje zawarte w protokole badari 
Narodowego Instytutu Lek6w nr NI-1095-10, it tresc ulotki informacyjnej jest niezgodna z 
zatwierdzonym wzorem . W ulotce w pkt. 2 porninieto informacje dotyczaca ostrzezen IlKiedy nie 
stosowac leku Grypostop. Kiedy zachowac szczeg61nq ostroznosc stosuiac lek Grypostop". 

W dniu 15 wrzesnia 2011 r. do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego wpfynqf wniosek 
podmiotu odpowiedzialnego 0 uchylenie ww. decyzji. Podmiot odpowiedzialny zakonczyl 
procedure wycofania. Wycofane serie produktu leczniczego zostaly przekazane do wytw6rcy, 
gdzie dokonano wymiany kartonika i ulotki informacyjnej . Do wniosku dolaczono oswiadczenie 
Osoby Wykwalifikowanej wytw6rcy, it przepakowanie odbylo sie zgodnie z zasadami Oobrej 
Praktyki Wytwarzania . W dniu 22 wrzesnia 2011r. podmiot odpowiedzialny przeslal swiadectwa 
badan przedmiotowych ser ii produktu leczniczego, potwierdzajqce, it ww. serie odpowiadaja 
wymagan iom specyfikacji. 

Majqc powyzsze na uwadze , Gf6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencj i. 



POUCZENIE
 

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego W terminie 14 dni od dnia 
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapic do Gl6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

OTRZYMUJA: 

1. strona: Omega Rex J. Jabtczyr'iski, K. Dobrowolski S.J., ul. Instalator6w 9,02-237 Warszawa; 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes Urz~du Rejestracjl Produkt6w Lecznlczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gl6wny Lekarz Weterynarli; 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego; 
6. WIF - wszyscy. 


