) Warszawa, dnia 3 luty 2003r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/7/8294/ 1 /2003

] DECYZJA Nr 1/WC/2003
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. Nr 126, poz. 1381 z pdézn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071)

wycofuje:
z obrotu na terenie catego kraju nastepujacy produkt leczniczy :

ZINAXIN kaps.

nr serii : 126523

data waznosci : 07.2004

wytworca : Eurovita International A/S Svejsegangen 4, 2690 Karslunde, Dania

UZASADNIENIE

W wyniku badan wykonanych w ramach kontroli nastepczej przez Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego, stwierdzono iz produkt leczniczy ZINAXIN kaps., nr serii : 126523,
data waznosci : 07.2004, wytwoérca : Eurovita International A/S Svejsegangen 4, 2690
Karslunde, Dania, nie jest zgodny z wymaganiami specyfikacji nr ZINSPE3DOC z dnia
3.04.1997r. z powodu odbiegajacej od przewidzianej norma, sredniej masy kapsutki oraz
Sredniej masy wypetnienia kapsuiki.

W zwigzku z powyzszym w/w preparat nie moze by¢ stosowany w lecznictwie.

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

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Dorota Duliban

OTRZYMUJA:

1. Almedica, 05-520 Konstancin Jeziorna, ul. Czeresniowa 28
2. WIF — wszyscy
3. inni - wg rodzielnika



