] Warszawa, dnia /fOOq ......... 2006r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4630 - 25/ZN/2006

DECYZJA Nr 25/WC/2006

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (jednolity
tekst Dz. U. z 2004r. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pdzn.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

wycofuje z obrotu na terenie catego kraju

produkt leczniczy o nazwie TUSSIPECT syrop wykrztusny 140 g, nastepujace serie:

Nr serii termin waznosci Nr serii termin waznosci Nr serii termin waznosci
010805 08.2008 020905 09.2005 051005 10.2008
020805 08.2008 030905 09.2005 061005 10.2008
030805 08.2008 040905 09.2005 021105 11.2008
040805 08.2008 050905 09.2005 031105 11.2008
050805 08.2008 060905 09.2005 041105 11.2008
060805 08.2008 011005 10.2008 011205 12.2008
070805 08.2008 021005 10.2008 021205 12.2008
080805 08.2008 031005 10.2008
010905 09.2005 041005 10.2008

oraz

produkt leczniczy o nazwie TUSSIPECT syrop wykrztusny 1000 g, nr serii 01105, termin
waznosci 11.2008

podmiot odpowiedzialny/wytworca: Herbapol S.A. (Poznan), Poznanskie Zaktady Zielarskie, ul.
Towarowa 47/51, 61-896 Poznan

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalno$ci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst: Dz. U. z 2000r. Nr 98,
poz. 1071 z pdézn. zm.).



UZASADNIENIE

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wycofuje z obrotu w/w serie produktu leczniczego:
Tussipect syrop wykrztusny 140 g oraz Tussipect syrop wykrztusny 1000 g, podmiot
odpowiedziainy/wytwoérca: Herbapol S.A. (Poznan), Poznanskie Zaktady Zielarskie, ul.
Towarowa 47/51, 61-896 Poznan, w zwigzku z zawiadomieniem o wycofaniu z obrotu przez
podmiot odpowiedzialny w/w serii produktu leczniczego z powodu niespetnienia wymagan
jakosciowych.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE

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

Dorota Duliban

OTRZYMUJA:
1. Herbapol S.A. Poznanskie Zaklady Zielarskie, ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznanh

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych i Wyrobéw Medycznych
3. WIF- wszyscy
4. Z0Zy
5 3la



