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Gt.OWNY INSPEKTOR
 
FARMACEUTYCZNY
 
GIF-IW-ZJP-4350/29/SZl08 

DECYZJA Nr 291WC/2008 
Na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 1, ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne 

(tekst jednolity z 2008r.: Dz. U. Nr 45, poz. 271), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 
14.06.1960 r. - Kodeks post~powania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 
1071 z pozn. zm.) 

Gt.OWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
 
1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkty lecznicze:
 

Biotropil 1200, opakowanie 60 tabletek,
 
nr serii: 030508, 040508, 060508; .
 
Biotropil 800, opakowanie 90 tabletek,
 
nr serii: 040508
 
podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan;
 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wvkonalnosci. 

UZASADNIENIE 

W dniu 26 czerwca 2008r. do Gt6wnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyn~to 

w procedurze szybkiego powiadamiania "Rapid Alert" zawiadomienie z francuskiej agencji lek6w, 
o niespelnianlu wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania przez wytworce substancji czynnych 
Northeast General Pharmaceutical Factory, No. 37, Zhonggong Bei Street, Tiexi District, 
Shenyang, Liaoning Province, Chiny. Firma Biofarm Sp. z 0.0. zostala wskazana w ww. 
zawiadomieniu jako wytw6rca stosulacy do wytwarzania przedmiotowych produkt6w leczniczych 
substancje czynna piracetam, pochodzaca z firmy niespelnlajace] wymagan Dobrej Praktyki 
Wytwarzania. 

Majac na uwadze powyzsze, Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 

Strona po otrzymaniu powyiszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego podjecia 
dzialan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. 
w sprawie okreslenia szczeg6towych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu 
produkt6w leczniczych i wyrob6w medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347). 



POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

doreczenla niniejszej decyzji, strona rnoze wystaplc do Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. 

YINS~OR 
CEUTYCZNY 

OTRZYMUJA: 
1. strona: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Wa.brzyska 29; 60-198 Poznan; 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes Urz,du Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. G.6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF-wszyscy. 


