i Warszawa, dnia ..7.....00".. 2005r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N - 4620 - 40 /2005

. DECYZJA Nr 40/WS/2005
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity
Zz 2004r. : Dz. U. 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. 1071z p6zn. zm.)

wstrzymuje w obrocie na terenie catego kraju
produkt leczniczy o nazwie :

VITAMINUM C 0,5 g/5ml roztwor do wstrzymywania
nr serii : 16010905

data waznosci : 03.2008

podmiot odpowiedzialny : Pliva Krakéw S.A.
wytwoércea : Pliva Krakéw S.A.

UZASADNIENIE:
Gléwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 40/WS/2005 wstrzymuje w obrocie na terenie

Rzeczypospolitej Polskiej w/w serig produktu leczniczego VITAMINUM C 0,5 g/5ml roztwér do

wstrzymywania, podmiot odpowiedzialny : Pliva Krakéw S.A., wytwérca : Pliva Krakéw S.A.

Decyzja zostaje wydana w zwigzku z decyzjg Nr 9/WS/05 z dnia 28.11.05 r. Matopolskiego
Wojewbdzkiego Inspektora Farmaceutycznego wstrzymujacg w obrocie w/iw serig preparatu na obszarze
wojewddztwa matopolskiego w zwigzku z podejrzeniem, iz nie spetnia wymagan jakosciowych okreslonych
udzielonym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

W zwigzku z powyZzszym, w/w seria nie moze by¢ przedmiotem obrotu do czasu wykonania badan
jako$ciowych.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Y INSPEKTOR

_Dorota Duliban

OTRZYMUJA:
1. Pliva Krakéw S.A., ul. Mogilska 80, Krakéw

2. Z0Zy
3. WIF —wszyscy
4. ala



