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DECYZJA Nr 6/WG/2012

Na podstawie art. 122 ust.1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
45, poz.271 zp62n. zmianami), w zwiqzku zart. 104 i 108 S 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -

Kodeks postqpowania administracyjnego (ednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z po2n.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1; wvcofuie z obrotu na terenie calego kraiu produkt leczniczv:

Dexapini, syrop, 115 ml (Pini extractum fluidum + Foeniculi tinctura + Dextromethorphani
hydrobromidum), (426 mg+65 mg+6,5 mg)/S ml
Numer serii: 01 122011 Data wa2no6ci: '12 20'14
podmiot odpowiedzialny: Herbapol-Lublin S.A., ul. Diamentowa 25, Lublin

21 ninieiszei decvzii nadaie rvgor natvchmiastowei wvkonalno6ci.

UZASADNIENIE
W dniu 15 marca 2012 r. do Gl6wnego lnspektora Farmaceutycznego wplynqla decy4a

wlasna podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu pzedmiotowej serii produktu leczniczego
Dexapini, syrop, '115 ml. Przyczynqpodjqcia ww. decyzji bylo stwierdzenie zmiany wyglqdu syropu
(obecnoSc na dnie butelki osadu cukrowego).

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

Strona po otrzymaniu powyzszej decyli, zobowiqzana jest do natychmiastowego podjqcia

dzialan okre6ionych w przepisaih Rozpozqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okre6lenia szczegolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 57, poz.347)'

POUCZENIE
Zgodnie z ari. 127 S 3 Kodeksu postqpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia

dorqczenia niniejszej decyzji, strona mo2e wystqpi6 do Glownego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art.. 130 S 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpalzenie sprawy nie
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strona: Herbapol-Lubl in S.A., ul '  Diamentowa 25' Lubl in
Minister Zdrowia;
prezes Urzqdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych;

Gl6wny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF - wszyscy.


