
Warszawa, dnia ..~t.I.Q~. 012 r. 
Gt.6WNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-N-ZJP-4350/19/ES/12 

DECYZJA Nr 191WC/2012 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. Nr 
45, poz. 271 z poin. zmianami), w zwiq,zku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. 
Kodeks post~powania administracyjnego (jednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z poin. 
zm.) 

Gt.6WNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy: 

Pulmoterol, proszek do inhalacji w kapsulkach twardych 
numer serii: 490511, data waznosci: 05.2013 
numer serii: 550511, data waznosci: 05.2013 
podmiot odpowiedzialny: Przedsi~biorstwoFarmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0. 

ul. Ostrzykowizna 14a, 05-170 Zakroczym 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 

W dniu 27 czerwca 2012 r. do Glownego Inspektora Farmaceutycznego wplyn~la decyzja 
wlasna podmiotu odpowiedzialnego 0 wycofaniu z obrotu przedmiotowego produktu leczniczego. 
Oecyzja zosta~a podj~ta w zwiq,zku z wadq, jakosciowq, ujawnionq, w badaniach stabilnosci. 

Majq,c powyzsze na uwadze, G~owny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiq,zana jest do natychmiastowego podj~cia 

dzia~ar'1 okreslonych w przepisach Rozporzq,dzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. 
w sprawie okreslenia szczegolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu 
produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Oz. U. Nr 57, poz. 347). 

OTRZYMUJA: 

1. strona: Przedsi~biorstwo Farmaceutyczn 0.0., ul. Ostrzykowizna 14a, 05-170 Zakroczym; 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes Urz~du Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. G~6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - wszyscy. 


