. Warszawa, dnia ..7."" ..7n...2007 r.
GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-N-N - 0210-20/MM/06/2007

DECYZJA Nr 20/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 p6zn. zm.) oraz art. 154 § 1 oraz 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr
98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla w punkcie pierwszym decyzje Nr 64/WC/2006 z dnia 01.12.2006 r.,
w sprawie wycofania z obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego:

Acatar Acti-Tabs, tabletki, opakowanie po 12 sztuk: numery serii:
e numer serii 1606452, data waznosci: 31.12.2007 r.
e numer serii 1651826podsA, data waznosci: 31.05.2008 r.
podmiot odpowiedzialny: US Pharmacia Sp. z 0.0., ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw.

UZASADNIENIE

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny decyzja Nr 64/WC/2006 z dnia 01.12.2006 r. wycofat
z obrotu na terenie catego kraju powyzej wskazane serie przedmiotowego produktu leczniczego,
w zwigzku z decyzjg wlasng podmiotu odpowiedzialnego, podjetg z uwagi na niewtasciwy sposob
oznakowania opakowan bezposrednich przedmiotowych serii w zakresie numeru serii oraz daty
waznosci.

Po zakoniiczeniu procedury wycofywania produktu leczniczego z obrotu, podmiot
odpowiedzialny dokonat dziatarn naprawczych w odniesieniu do wskazanych serii, poswiadczajac
ten fakt stosownym dokumentem, sygnowanym przez osobe wykwalifikowana.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny 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 wystapi¢ do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy

R
GLOWNY INSPEKTO
ACEUTYCZNY

Z.ofia Ulz

OTRZYMUJA: N
1. strona - US Pharmacia Sp. z 0.0., uI Zteblcka 49.50-507 Wroctlaw;
2, Prezes Urzedu Rejestraciji Produktow Lecznlczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
3. Minister Zdrowia;
4. WIF — wszyscy;
5. ZOZ-y.



