
Warszawa, dnia .d~:~S: '..2010 r. 
GtOWNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 

GIF-IW-ZJP-4340/11/BW/10 
DECYZJA Nr 111WS/2010 

Na podstawie art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. Nr 45, 
poz. 271 z pozn, zrnianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks 
post~powania administracyjnego Uednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zm.) 

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 
1) wstrzymuje z obrocie na terenie calego kraju serie nastepujacych produkt6w leczniczych: 

Estazolam Polfarmex, tabletki 2 mg, opakowanie 2 blistry po 10 tabletek,
 
numer serii: 011209, data wai:nosci:12.2012,
 
Vitaminum PP 50 mg Polfarmex, tabletki, opakowanie 20 tabletek,
 
numer serii: 011209, data wai:nosci:12.2012,
 
podmiot odpowiedzialny: Polfarmex S.A.,ul. J6zef6w 9, 99-300 Kutno,
 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 18 maja 2010 r. do Gi6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplynelo zqloszenie 

Dolnoslaskieqo Wojew6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego 0 podejrzeniu wady jakosciowej . Do 
Inspektoratu we Wrociawiu w~n~io powiadomienie kierownika apteki .Piastowska" w Waibrzychu 0 

wystqpien iu wady [akosciowej polegajqcej na umieszczeniu w opakowaniu zewnetrznyrn produktu 
leczniczego Vitaminum PP 50 mg Polfarmex- opakowanie 20 tabletek, nr serii 011209, dw6ch blistr6w 
produktu leczniczego Estazolam Polfarmex 2 mg, nr serii 011209. 

Majac powyzsze na uwadze, Gi6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 

Strona po otrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego podjecia dzialan 
okreslonych w przepisach Rozporzadzenla Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. 
w sprawie okreslenia szczeg6iowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produkt6w 
leczniczych i wyrob6w medycznych (Oz. U. Nr 57, poz. 347). 

wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 


