) Warszawa, dnia...”" .. 1.2010r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/2-1/MJW/10
DECYZJA nr 12/D/2010

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6é2n. zm.), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy Z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postgpowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn.

zm.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 2/WC/2010 z dnia 8 stycznia 2010 r. wycofujacg z obrotu na terenie
catego kraju produkty lecznicze:

Krople Mietowe, krople doustne, roztwor, {35g+5g)/100g, opakowanie 35g,
nr serii 01072009, data waznosci 07 2011;

Krople Walerianowe, piyn doustny, 1mi/1ml, opakowanie 35g,
nr serii 01072009, data waznosci 07 2011;

podmiot odpowiedzialny: ,,Herbapol-Lublin” S.A,, ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

UZASADNIENIE

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 2/WC/2010 z dnia 8 stycznia 2010 r.,
wydang w zwigzku z decyzjg wlasng podmiotu odpowiedzialnego wycofat z obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej ww. serie produktéw leczniczych. Przyczyna podjecia decyzji bylo
stwierdzenie w kartoniku produktu leczniczego Krople Mietowe nr serii 01072009 butelki produktu
leczniczego Krople Walerianowe nr serii 010720089.

W dniu 22 czerwca 2010 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
strony o uchylenie decyzji nr 2WC/2010. Podmiot zakonczyt procedure wycofania, dokonat dziatan
naprawczych, przediozyt certyfikaty poddanych przegladowi i przepakowaniu, zgodnych
Zz wymaganiami specyfikacji przedmiotowych serii produktu leczniczego, podpisane przez Osobe
Wykwalifikowana.

Majac na uwadze powyzsze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenle Spr awg
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
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OTRZYMUJA: i
1. strona: ,Herbapol-Lublin” S.A., UIWW Lublin;
2. Minister Zdrowia;
3.  Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Blobdjczych;
4. Giéwny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. WIF - wszyscy.



