’ Warszawa, dnia .43..40)....2006 1.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N - 0210-20/MM/2006
DECYZJA Nr 20/D/2006

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity: Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z pbézn. zm.) oraz art. 127 § 3 w zwigzku z
art.138 § 1 ptk. 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 decyzje Nr 29/WS/2006 z dnia 14.04.2006 r.

w sprawie wycofania z obrotu na terenie calego kraju produktu leczniczego: LIPOMAL, syrop
125 g, nr serii: 01AF0106, data waznosci: 10.01.2007 r., podmiot odpowiedzialny/wytworca:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o0.0., ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice.

UZASADNIENIE

Gltéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 29/WS/2006 z dnia 14 lipca 2006 r.
wycofat z obrotu na terenie catego kraju serig produktu leczniczego: LIPOMAL, syrop 125 g, nr serii:
01AF0106, data waznosci: 10.01.2007 r., podmiot odpowiedzialny/wytwérca: Aflofarm Farmacja
Polska Sp. z o.0., ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice, w zwigzku z informacjg wlasng
wytwércy o stwierdzeniu wady jakosciowej przedmiotowej serii produktu leczniczego, polegajacej na
zapakowaniu w kartonik jednostkowy przeznaczony dla w/w produktu leczniczego innego produktu —
Syropu tymiankowego ztozonego FP V 125 g.

W dniu 06.09.2006 r. strona wniosta o uchylenie w/w decyzji, jako argument podnoszac fakt,
iz wytworca dokonat reinspekcji polegajgcej na przegladzie 100% opakowan wycofanej z obrotu serii,
oraz przeprowadzit peine badania fizyko-chemiczne.

Whniosek zostat uzupetlniony przez strone w dniach 28.09.2006 r. oraz 10.10.2006 r.
odpowiednio: dokumentem $wiadczacym o powtérnym dopuszczeniu do obrotu oraz o certyfikatem
analitycznym z powtérnych badan przedmiotowej serii, podpisanymi przez Osobe Wykwalifikowana.

Zgodnie z art. 48 ustawy Prawo Farmaceutyczne Osoba Wykwalifikowana jest
odpowiedzialna m.in. za stwierdzenie i poswiadczenie, ze jako$¢ produktu leczniczego jest zgodna z
wymaganiami jakoSciowymi okreslonymi w dokumentacji dopuszczenia do obrotu. W wiw
dokumentacji uzupetniajgcej, przediozonej Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu Osoba
Wykwalifikowana poswiadczyla, ze jako$é przepakowanych produktéw jest odpowiednia.

Rozpatrujgc wniosek strony, zasiegnieto réwniez opinii Departamentu Inspekcji ds.
Wytwarzania, ktéry na podstawie przeprowadzonej w zwigzku z przedmiotowg sprawg inspekcji u
wytwércey, przychylit sie do wniosku strony.

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

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