
GLOWNY INSPEKTOR 
FARMACEUTYCZNY 

&) o r  Warszawa, dnia ... ..:. . . .:..2009 r. 

DECYZJA Nr 26MICl2009 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. 
U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 z pozn. zm.), w zwiqzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 
14.06.1960 r. - Kodeks postqpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 
98, poz. 1071 z poin. zm.) 

1) wycofuje z obrotu na terenie caleno kraiu produkt leczniczy: 

Mycosolon masc 15 g, 
nr serii G93001 By data wainosci 03.201 1, 
nr serii G93002A, data wainosci 03.201 1, 
podmiot odpowiedzialny: Gedeon Richter Ltd., Budapeszt, Wqgry. 

2) niniejszei decyzii nadaie wgor natychmiastowei wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 19.05.2009r. do Glownego lnspektora Farmaceutycznego wplynqla 

informacja od podmiotu odpowiedzialnego o stwierdzeniu wady jakosciowej polegajqcej na 
Mqdnym nadruku kodu EAN na opakowaniach ww. serii produktu leczniczego. Podmiot 
odpowiedzialny wstrzymal obrot przedmiotowym produktem. 

Majqc powyisze na uwadze, G1owny lnspektor Farmaceutyczny orzekl jak w 
sentencji. 

Strona po otrzymaniu powyiszej decyzji, zobowiqzana jest do natychmiastowego 
podjqcia dzialari okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 
marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegolowych zasad i trybu wstrzymywania i 
wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz.U. Nr 57, poz.347). 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 3 3 Kodeksu postqpowania administracyjnego w terminie 14 dni od 

dnia dorqczenia niniejszej decyzji, strona moie wystqpik do Glownego lnspektora 
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy 
nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. _,*-..--b. .,. 

OTRZY MUJA: 

2. Minister Zdrowia; 
1. strona: Gedeon Richter, TO, 02-954 Warszawa; 

3. Prezes Unedu Biob6jczych; 
4. Gl6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny lnspektor Farrnaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - WSZYSCY. 


