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DECYZJA Nr 12/WC/,2012

Na podstawie art. 122 ust.1 ustawy z dnia 6.09.200't r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
45,po2.271 zp62n.zmianami ) ,wzwiqzku 2arL .  104 i108S l  us tawyzdn ia  14 .06 .1960r . -
Kodeks postqpowania administracyjnego fiednolity tekst Dz. U. z 200Qr. Nr 98, poz. 1071 z p62n.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wvcofuie z obrotu na tgrenie caleqo kraiu produkt leczniczv:

Borowinowa kostka iwonicka, oklad leczntczy na sk6rg
Nr serii: 06.11,2011 Data waino6ci: 06.11.2012,
Nr serii: 04.09.201{ Data waino6ci: 04.09.2012,
Nr serii: 03.07.2011 Data waino5ci: 03.07.2012,
Nr serii: 02.04.2011 Data waino5ci: 02.04.2012,
Nr serii: 01.02.2011 Data waino5ci: 01.02.2012.
podmiot odpowiedzialny: ,,Uzdrowisko lwonicz" S. A., Lubat6wka 76e, 38 - 4l Lubatowa

UZASADNIENIE

W trakcie inspekcji og6lnej GMP wykonywanej przez inspektor6w Gl6wnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, w ,Uzdrowisku lwonicz" S. A., Lubat6wka 76e,38-M1 Lubatowa stwierdzono,
i2 powy2sze serie przedmiotowego produktu leczniczego zostaly dopuszczone do obrotu
niezgodnie z obowiqzujqcym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu oraz z naruszeniem
pzepis6w dotyczqcych Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Majqc powy2sze na uwadze, Gl6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji.

Strona po otzymaniu powy2szq decyzji, zobowiqzana jest do podjgcia dzialafi okre6lonych
w przepisach Rozpoz4dzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okre6lenia
szczegolowych zasad i trybu wstzymywania i wycofywania z obrotu produkt6w leczniczych i
wyrob6w medycznych (Dz. U. Nr 57, poz.347).

POUCZENIE

Zgodnie z arl. 127 g 3 Kodeksu postqpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszej decyzji, strona mo2e wystqpid do Gl6wnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpa

OTRZYMUJA:

38-441 Lubatowa
Minister Zdrowia;
Prezes Urzqdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jcrych;
Gl6wny Lekarz Weterynarii;
Naczelny I nspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF -wszyscy.
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