] Warszawa, dnia '.?.9{..2007r
GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4630/49/D/MJW/07

DECYZJA Nr 68/D/2007

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(tekst jednolity: Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z pézn. zm.) w zwigzku z 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 pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla czesciowo decyzje nr 49/WC/2006 z dnia 18.10.2006 r. zmieniona decyzja nr GIF-
N-N/4630-49A/MM/2006 z dnia 25.10.2006 r. w zakresie nastepujacych serii produktu

leczniczeqo:

CHOLISEPT o smaku miodowo-cytrynowym, tabletki, opakowanie po 16 tabletek,

serie: 608526, 608532, 608536, 608S39, 608S50, 608S52, 608S68, 608571, 608574, 608S77

podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0. 0., Al. Armii
Ludowej 26, 00-609 Warszawa.

utrzymujac decyzje w mocy w pozostatym zakresie

UZASADNIENIE

Gtéwny  Inspektor  Farmaceutyczny powyzej wymieniong  decyzja  wycofat
Z obrotu na terenie catego kraju powyzej wskazane serie przedmiotowego produktu leczniczego,
w zwigzku z informacjg podmiotu odpowiedzialnego, dotyczaca niewlasciwego sposobu
oznakowania opakowania zewnetrznego przedmiotowych serii produktu leczniczego z uwagi na
naniesienie niewtasciwego kodu EAN, przyporzadkowanego innemu produktowi leczniczemu.

Podmiot odpowiedzialny dokonat dziatarh naprawczych w odniesieniu do wskazanych serii,
poswiadczajgc ten fakt stosownymi dokumentami, sygnowanymi przez osobe wykwalifikowana.

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 moze wystaplc do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
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wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy LN

OTRZYMUJA N !
strona — GlaxoSmithKline Consumer HealthcafeSp. zcro AI Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Minister Zdrowia;

WIF - wszyscy;
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