
, Warszawa, dnia .~..1~ 2004r.

Gt.OWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY

GIF-N-NI464 -71MSz 12004

DECYZJA Nr 71ZWI2004

Gt.6WNEGOINSPEKTORAFARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art. 1 04 ustawy z dnia
14.06.1960 r. -Kodeks post~powania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr

98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

zakazujç wprowadzenia
do obrotu na terenie ca~ego kraju produktu Ieczniczego :

POLI8AR AC8 proszek do sporz~dzania zawiesiny doodbytniczej, 94% wlw, torebka z

PCV a 397 g
nr serii : AG40298
data waznosci : 03.2006
wytw6rca : E-Z-EM Inc., Westbury, USA

UZASADNIENIE
G~6wny Inspektor Farmaceutyczny zakazuje wprowadzenia do obrotu wlw serii

produktu Ieczniczego POLI8AR AC8 proszek do sporz~dzania zawiesiny doodbytniczej,
94% wlw torebka z PCV a 397g, wytw6rca : E-Z-EM Inc., Westbury, USA. W wyniku

badari wykonanych w ramach kontroli seryjnej wstþpnej przez Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego, stwierdzono ze opakowanie i spos6b oznakowania opakowania, jak r6wniez
brak ulotki informacyjnej, jest niezgodne z wydanym przez Ministra Zdrowia pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu nr 1 0173 z dn.02.02.2004r.

W zwi~zku z powyzszym Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstþpie.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postþpowania administracyjnego w terminie 14 dni od

dnia dorþczenia niniejszej decyzji, str .., , tora

Farmaceutycznego z wnioskiem o ponown

OR
Y

OTRZYMUJA:
1. FARMACOL S.A. ul. Rzepakowa 2, 40-54
2. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego,
3. WIF- wszyscy
4. Departament Inspekcji ds. Wytwarzania


