GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4630 - 31 / MSz /2005

] DECYZJA Nr 31/WC/2005
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

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 pbzn. zm.)

wycofuje
z obrotu na terenie catego kraju nastepujacy produkt leczniczy :

PASTA CYNKOWA opakowanie 20g

nr serii : 010305

data waznosci : 23.03.2006

wytwoérca/ podmiot odpowiedzialny : PPF HASCO-LEK S.A. Wroctaw

UZASADNIENIE :

Giébwny Inspektor Farmaceutyczny wycofuje z obrotu na terenie calego kraju
powyzszg serie produktu leczniczego PASTA CYNKOWA opakowanie 20g, wytwoérca/
podmiot odpowiedzialny : PPF HASCO-LEK S.A. Wroctaw.

Decyzja zostaje wydana w zwigzku z Protokotem Badan Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego Nr NI-1192-05, z ktérego wynika, ze w/w seria nie jest zgodna z
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w zakresie zadeklarowanej zawartosci iloéciowoj'
produktu w opakowaniu. Opakowanie preparatu pobrano do badan z rynku, w ramach
prowadzonej panstwowej kontroli jakosci produktéw leczniczych znajdujacych sie w obrocie
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Majac na wzgledzie powyzsze, Giowny Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak w
sentenc;ji.

POUCZENIE

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