) Warszawa, dnia 3.12. 2003r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N-/7/8292/ 8 /2003

DECYZJA Nr 8/D/2003
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz.
1382 z pézn. zm.) w zwigzku z art. 127 § 3 i art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071)

uchylam

decyzje Nr 34/WC/2003 z dnia 21.11.2003 r.
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

dotyczgaca wycofania z obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego :

PENICILLINUM PROCAINICUM proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan domiesniowych, 2
400 000 j.m., nr serii : 9020403, data waznos$ci : 04.2006, wytworca :@: Tarchominskie Zakfady
Farmaceutyczne ,,Polfa” S.A., ul. Fleminga 2, 03-176 Warszawa

UZASADNIENIE

W dniu 21.11.2003r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje Nr 34/WC/2003 w zwigzku z
otrzymanym orzeczeniem Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego, zawierajacym uwage iz w opakowaniach
stwierdzono brak ulotek informacyjnych.

W toku postepowania wyjasniajacego, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uzyskat z Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych wyjasnienie uzasadniajgce przyczyne
braku umieszczenia w opakowaniu w/w drukéw informacyjnych.

W zwigzku z powyzszym, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie i tym samym w/w
seria produktu leczniczego moze by¢ przedmiotem obrotu.

POUCZENIE
Na niniejszg decyzje stuzy stronie skarga do NSA w terminie 30 dni od dnia jej doreczenia. Whniesienie
skargi nie wstrzymuje wykonania decyzji.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
Dorota Duliban
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1. Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” S.A., ul. Fleminga 2, 03-176 Warszawa
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