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GtOWNY INSPEKTOR 
FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJP-4340/4-1 /BW/1 0 

DECYZJA Nr 10/0/2010 

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. 
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pozn . zm.), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. ­
Kodeks post~powania administracyjnego (tekst jednolity: Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. 
zm.) 

GtOWNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 
uchyla decyzje nr 4/WS/2010 z dnia 251utego 2010r. wstrzymujaca w obrocie 

i stosowaniu na terenie calego kraju produkt leczniczy: 

Actifed, syrop, butelka 100 ml;
 
numer serii: 8N010, data waznoecl 31/12/2013,
 
numer serii: 9A001, data waznoscl 31/01/2014,
 
numer serii: 8M009, data waznosci 30/11/2013,
 
numer serii: 9A002, data waznoscl 31/01/2014
 
numer serii: 9B004, data waznoscl 31101/2014,
 
numer serii: 90003, data waznosc! 30/04/2014,
 
numer serii: 9E005, data waznoscl 31/05/2014,
 
numer serii: 9G006, data waznoscl 31/07/2014,
 
numer serii: 9H007, data waznoscl 31/08/2014,
 
numer serii: 9K008, data waznoscl 30/09/2014,
 
numer serii: 9K009, data waznosci 30/09/2014
 
numer serii: 9L010, data waznoscl 31/10/2014,
 
podmiot odpowiedzialny: McNeil Products Limited, CIO Johnson & Johnson Limited,
 

Wielka Brytania 

UZASADNIENIE 
W dniu 25 lutego 2010 r. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 4f1NS/2010 

wstrzyrnat w obrocie oraz stosowaniu przedmiotowy produkt leczniczy w zwiazku z decyzja 
wlasna firmy zwiazana z koniecznoscia dorejestrowania dostawcy substancji czynnej. 

W dniu 5 maja 201Or. podmiot odpowiedzialny przesylajac kopie decyzji Ministra Zdrowia 
powladomil Gtownego Inspektora Farmaceutycznego 0 zakonczeniu procesu dorejestrowania 
dostawcy. 

Majqc na uwadze powyzsze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstepie. 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu post powania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

dor~~ze~ia niniejszej decyzji, strOIJ?:"~-Wl~ rfY~i C do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego 
Iz wnioskiern 0 ponowne rozpatrz~~~ Wf. 41>........ -, r : I 
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1. strona: McNeil reprezentowan~~ btl"' '; _ - ~ . z 0.0. ul. Itzecka 24,02-135 Warszawa; 
2. Minister Zdrowia; , .!) ~ 
3. Prezes Urz~du Rejestracji Produk LecznijZYch, w.;; ow Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. m6wny Lekarz Weterynarii; 
5. GI6wny Inspektor Sanitarny; 
6. Naczelny Inspektor Farrnaceutyczny Wojska Polskiego; 
7. WlF - wszyscy. 


