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Warszawa, dnia ,..42004r.
Gt.6WNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N -N -0210 -14/MSz/2004

DECYZJA Nr 141DI2004

Gt.6WNEGOINSPEKTORAFARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. -Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz.
1382 z p6i.n. zm.) w zwiqzku z art. 155 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -Kodeks post~powania administracyjnego
(jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6i.n. zm.)

uchylam
decyzjQ Nr 24/WCI2004 z dnia 27 .07 .2004 r .

Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego

dotyczqcq wycofania z obrotu na terenie cafego kraju produktu Ieczniczego :
EKOGAL kaps. 300mg, opak. 100 szt., nr serii : 011003, data wainosci : 10.2006, wytw6rca : SPR-P GAL
s.c., ul. Kr6tka 4, 61-012 Poznan

UZASADNIENIE
W dniu 29.07.2004r. do Gt6wnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynqt wniosek firmy SPR-P Gal

s.c. z Poznania, ul. Kr6tka 4, o ponowne rozpatrzenie sprawy i uchylenie decyzji Gt6wnego Inspektora
Farmaceutycznego Nr 24/VVC/2004 z dnia 27.07.2004r. wycofujqcej z obrotu na terenie RP w/w serii produktu
Ieczniczego EKOGAL kaps. 300mg, opak. 100 szt., nr serii : 011003, data wainosci : 10.2006, wytw6rca : SPR-
P GAL s.c., ul. Kr6tka 4, 61-012 Poznafi.

W/w seriQ wycofano z uwagi na brak ulotki informacyjnej, do kt6rej nawiqzuje uwaga zamieszczona na

etykiecie opakowania bezposredniego.
W toku post~powania wytw6rca przedstawit dokumentacj~ wytwarzania serii szarZy , potwierdzajqcq

oznakowanie ulotkq informacyjnq zgodnie z posiadanym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu niniejszego

produktu Ieczniczego.
W zwiqzku z powyzszym Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wst~pie.

POUCZENIE
Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku post~powania.
Strona, w terminie 30 dni od dnia dorQCZenia niniejszej decyzji, ma prawo wniesc skarg~ do

Wojew6dzkiego Sqdu Administracyjnego w-'~'t''ý~~.'i~, Skarg~ wnosi si~ za posrednictwem Gt6wnego
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1. SPR-P GAL S.C., ul. Kr6tka 4, 61-O1teo~1\"--- ;, /'., ' ,
2. Narodowy Instytut Zdrowia Publ~Ij~OI, ul. Çbelrnska 30134, 00-725 Warszawa
3. WIF- wszyscy 4. Departament Inspekcji ds. Wytwarzania GIF

Adres: GI6wny Inspektorat Farmaceutycmy ul. Dluga 38/40 00-238 W ARSZA W A
",, telefon bezposredni (0-22) 831 21 31 centrala (0-22) 831 42 81 fax (0-22) 831 02 44


