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GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/41-2/SZ/09
DECYZJA Nr 4/D/2010

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. 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 pdzn.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 41/WC/2009 z dnia 15 wrzesnia 2009r. wycofujaca z obrotu
na terenie calego kraju produkty lecznicze, zmieniong postanowieniem z dnia
15 wrzesnia 2009r i dopuszcza do obrotu produkty lecznicze:

Contracid tabletki dojelitowe 20 mg, 28 szt. tabletek;

numer serii: F16524, data waznosci: 06/2011;

Contracid tabletki dojelitowe 40 mg, 28 szt. tabletek;

numer serii: F17198, data waznosci: 07/2011;

podmiot odpowiedzialny: Farma-Project Sp. z 0.0., ul. Salwatorska 14, 30-109 Krakow

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 41/ WC/2009 z dnia 15 wrzesnia 2009r.,
wydang w zwigzku z decyzjg wtasng podmiotu odpowiedzialnego, zmieniong postanowieniem z
dnia 15 wrzesnia 2009r. wycofat z obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej ww. serie produktow
leczniczych. Przyczyng podjecia decyzji byto stwierdzenie niezgodnosci ilosci blistrow w
opakowaniu.

W dniu 23 lutego 2010r. do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
strony o uchylenie decyzji nr 41/ WC/2009. Podmiot zakonhczyt procedure wycofania, przedstawit
decyzje Ministra Zdrowia, potwierdzajgce dokonanie zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do
obrotu dla ww. produktéw leczniczych polegajgcych na dodaniu konfiguracji opakowania 28 szt. —
4 blistry po 7 szt. oraz poswiadczenie Osoby Wykwalifikowanej o zgodnosci procesu
przepakowania z wymaganiami GMP.

Majgc na uwadze powyzsze, Gtowny 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 mozewy,stqplc do Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego
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OTRZYMUJA: oy, Wﬁ% :
1. strona: Farma-Project Sp. z 0.0., Lgi Silwater-ska—w/o\’ws Krakéw;
2. Minister Zdrowia; o/
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczm_c__yc_l;l,awyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
4. Gléwny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
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