GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4360/01-1/BW/10

DECYZJA

Na podstawie art. 120 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) uchyla decyzje 1/ZW/2010 z dnia 13 maja 2010r. zakazujacg wprowadzania do obrotu
produktu leczniczego:

Aflavic, tabletki powlekane 600mg,
podmiot odpowiedzialny: Polfarmex S.A.,ul. Jézeféw 9, 99-300 Kutno

UZASADNIENIE

W dniu 13 maja 2010 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje nr 1/2ZW/2010
zakazujaca wprowadzenia do obrotu przedmiotowego produktu leczniczego. Przyczyng podjecia
ww. decyzji byto stwierdzenie w czasie inspekcji doraznej przeprowadzonej przez inspektora ds.
wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, iz wszystkie serie przedmiotowego
produktu leczniczego zostaly dopuszczone do obrotu z naruszeniem przepiséw dotyczacych
Dobrej Praktyki Wytwarzania. W dniu 13 pazdziernika 2010r. firma ztozyta wniosek o uchylenie
przedmiotowej decyzji w zwigzku z zakonczeniem procesu usunigcia niezgodnosci wykazanych po
inspekcji doraznej. Podmiot odpowiedzialny przedstawit takze protokoty badan przeprowadzonych
w Narodowym Instytucie Lekdéw potwierdzajace odpowiednig jako$¢ produktu leczniczego.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

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

OTRZYMUJA:

1. Strona —Polfan'nex SA. ©
ul. Jézeféw 9, 99-300 Kutno
2. ala.



