-
. Warszawa, dnia 02/'2/“ ..... 2008 r.
GLOWNY INSPEKTOR -

FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-Z2JP-4350/8/SZ/08

DECYZJA Nr 8/WC/2008

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 63, poz. 533 z p6zn. zm.), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z
dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98,
poz. 1071 z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie cateqo kraju produkty lecznicze:

CLOTRIMAZOLUM krem 1%; 20 g,

numer serii 301107, data waznos$ci 11-2010;
numer serii 311107, data waznosci 11-2010;
numer serii 321107, data waznosci 11-2010;
numer serii 331107, data waznosci 11-2010;
numer serii 341107, data waznosci 11-2010;

CLOTRIMAZOLUM krem 1%; 15 g,
numer serii 010108, data waznosci 01-2011;

HYDROCORTISONUM krem 1%; 15 g

numer serii 061007, data waznosci 10-2010;

numer serii 071007, data waznos$ci 10-2010;

numer serii 081207, data waznosci 12-2010;

podmiot odpowiedzialny: Laboratorium Farmaceutyczne HOMEOFARM Sp. z o0.0,,
ul. Jagielloriska 44, 80-366 Gdarisk

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 20.02.2008r. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje nr 4/WS/2008
wstrzymujgcg w obrocie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej produkt leczniczy Clotrimazolum
krem 1%; 20g, nr serii 301107. Ww. decyzja zostata podjeta w zwigzku z decyzja nr 2/WS/2008 z
dnia 20.02.2008r. toédzkiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wstrzymujacg w
obrocie przedmiotowa serie na obszarze wojewddztwa tddzkiego, w zwiazku z podejrzeniem, iz nie
spetnia ona wymagan jakosciowych. W dniu 21.02.2008r. podmiot odpowiedzialny przestat do
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego zgtoszenie podejrzenia braku spetnienia wymagan
jakosciowych dla ww. pozostatych serii produktéw leczniczych, dotyczace zamiany ulotek w
przedmiotowych seriach produktéw leczniczych.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;ji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjgcia
dziatan okre$lonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r.
w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729).



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

doregczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora 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 decyz;ji.

OTRZYMUJA:

apono

strona - Laboratorium Farmaceutyczne HOMEOFARM Sp. z 0.0., ul. Jagielloriska 44, 80-366 Gdarisk;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Minister Zdrowia;

WIF - wszyscy;

Z0Z-y.



