GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

Warszawa, dniad$9%.. 2010 .

GIF-IW-ZJP-4350/18-1/MJW/10
DECYZJA nr 13/D/2010

Na podstawie art. 38 ust. 3a i art. 42 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pd2n. zm.), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z
2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 18/WC/2010 z dnia 7 maja 2010 r. wycofujaca z obrotu na terenie
calego kraju produkt leczniczy:

Prolipid, kapsulki twarde

numer serii: 0904005, data waznosci 04.2011,

numer serii: 0904006, data waznosci 04.2011,

numer serii: 0904007, data waznosci 04.2011,

numer serii: 0904008, data waznosci 04.2011,

podmiot odpowiedzialny: Cowik Sp z 0.0., ul. Powazkowska 59/151, 01-728 Warszawa

UZASADNIENIE

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 18/AWC/2010 z dnia 7 maja 2010 r.,
wycofat z obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej ww. serie produktu leczniczego. Przyczyng
podjgcia decyzji bylo dopuszczenie do obrotu przedmiotowych serii niezgodnie
Z obowigzujacym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu oraz z naruszeniem przepiséw
dotyczacych Dobrej Praktyki Wytwarzania.

W dniu 26 maja 2010 r. do Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat
wniosek strony o ponowne rozpatrzenie sprawy. Giowny Inspektor Farmaceutyczny po
przeprowadzeniu dziatan wyjasniajacych w tym po przeanalizowaniu dokumentacji ztozonej
przez podmiot przychylit sie do wniosku strony.

Majac na uwadze powyzsze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora

Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. o
R GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY

Tofia Ulz

OTRZYMUJA:

strona: Cowlk Sp. z 0.0, ugﬂajotcv —57]33"01-821 W{rszawa.

Minister Zdrowla;

Prezes Urzedu Rejestracji‘E\odukté‘wtecmlczych U/Vyrobéw Medycznych | Produktéw Biobdjczych;
Giéwny Lekarz Weterynaril; S

Naczelny Inspektor Fannaceutyc}ny_\ﬁlnpka folsklago,

WIF — wszyscy.
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