
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
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DECYZJA nr 161D12010

Na podstawie art. 122ust. 1 ustawy zdnia 6.09.2001 r. - Prawofarmaceutyczne (Dz. U.
22008 r .  Nr45, poz.271 zp62n.zm.),orazar l .  154 S 1 iS2 ustawyzdnia l4czerwca 1960 r .  -
Kodeks postqpowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. lJ. z 2OOOr. Nr 98, poz. 1Q71 z p62n.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchvla decvzie nr 57MC/2009 z dnia {7 qrudnia 2009 r. wvcofuiaca z obrotu na terenie
calego kraiu produkt leczniczv:

Euphorbium SN, krople dustne, roztw6r 30 ml,
numer serii: 42347, dah wa2no6ci: 2014.05.30;
podmiot odpowiedzialny: Biologische Heilmittel Heel GmbH

UZASADNIENIE

Gl6wny Inspektor Farmaceutyczny decylq nr 57MC|2OO9 z dnia 17 grudnia 2009 r.,
wydanq w zwiqzku z decyzjq wlasnq podmiotu odpowiedzialnego wycofal z obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej serig produktu leczniczego. Przyczynq podjgcia decyzji bylo
stwierdzenie blqdu w oznakowaniu w zakresie zawarto6ci substancji pomocniczej etanolu (35%
zamiast prawidlowego oznakowania 45o/o).

W dniu 2 wze6nia 2010 r. do Gl6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplynql wniosek
strony o uchylenie decyzji nr 57MC12009. Podmiot zakoficzyl procedurq wycofania, dokonal
dzialafi naprawczych, przedlo2yl oSwiadczenie Osoby Wykwalifikowanej o zgodno6ci
pzedmiotowej seriiz pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Majqc na uwadze powy2sze, Gf6wny Inspektor Farmaceutyczny ozekl jak na wstgpie.

POUCZENIE
Zgodnie zart. 127 $ 3 Kodeksu postqpowania administracyjnego wterminie 14 dni od dnia

dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystqpi6 do Gl6wnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Warczawa;
Minister Zdrowia;
Prezes Uzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych;
Gl6wny Lekarz Weterynarii ;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WF -wszyscy.
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