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) DECYZJA Nr 14/D/2004
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 128, poz.
1382 z p6zn. zm.) w zwigzku z art. 155 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego
(jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pdZn. zm.)

uchylam
decyzje Nr 24/WC/2004 z dnia 27.07.2004 r.
Gléwnego inspektora Farmaceutycznego

dotyczaca wycofania z obrotu na terenie calego kraju produktu Ieczniczego
EKOGAL kaps. 300mg, opak. 100 szt., nr serii : 011003, data waznosci : 10.2006, wytwoérca : SPR-P GAL
., ul. Krétka 4, 61-012 Poznan

UZASADNIENIE

W dniu 29.07.2004r. do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat wniosek fimy SPR-P Gal
s.c. z Poznania, ul. Krotka 4, o ponowne rozpatrzenie sprawy i uchylenie decyzji Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego Nr 24\WC/2004 z dnia 27.07.2004r. wycofujacej z obrotu na terenie RP w/w serii produktu
leczniczego EKOGAL kaps. 300mg, opak. 100 szt., nr serii : 011003, data waznosci : 10.2006, wytwérca : SPR-
P GAL s.c., ul. Krotka 4, 61-012 Poznan.

W/w serie wycofano z uwagi na brak ulotki informacyjnej, do ktérej nawigzuje uwaga zamieszczona na
etykiecie opakowania bezposredniego.

W toku postepowania wytwoérca przedstawit dokumentacje wytwarzania serii szarzy, potwierdzajacg
oznakowanie ulotkg informacyjng zgodnie z posiadanym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu niniejszego
produktu leczniczego.

W zwiazku z powyzszym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstepie.

POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.

Strona, w terminie 30 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, ma prawo wnie$¢ skarge do
Wojewbdzkiego Sadu Admlmstracyjnego W @ﬁrszawm‘ Skarge wnosi si¢ za posrednictwem Gtdéwnego
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OTRZYMUJA: NN C
1. SPR-P GAL s.c., ul. Kréotka 4, 61-01i %znaﬁ*/ & 7
2. Narodowy Instytut Zdrowia Publ‘eznego{ ul. Cheimska 30/34, 00-725 Warszawa
3. WIF-wszyscy
4. Departament Inspekcji ds. Wytwarzania GIF

Adres: Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny ul. Dhuga 38/40 00-238 WARSZAWA
telefon bezposredni (0-22) 831 21 31 centrala (0-22) 831 42 81 fax (0-22) 83102 44



