Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Warszawa, dnia .....................

GIF-N-ZJP-4350/23-1/ML/12
DECYZJA Nr 16/D/2012

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zmianami), w zwiazku z art. 154 § 1 i 2 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98,
poz. 1071 z pdzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 23/WC/2012 z dnia 23.07.2012 r. wycofujaca z obrotu
na terenie calego kraju produkt leczniczy:
Klimax, ptyn doustny, opakowanie 100 ml

numer serii: 011211, data waiZnosci: 12 2013
podmiot odpowiedzialny: Krakowskie Zaklady Zielarskie HERBAPOL w Krakowie S.A.

UZASADNIENIE

W dniu 23 lipca 2012 r. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 23/WC/2012
wycofat z obrotu na terenie catego kraju ww. serie przedmiotowego produktu leczniczego.
Przyczyna wydania powyzszej decyzji byla decyzja wiasna podmiotu odpowiedzialnego,
podjeta w zwigzku ze stwierdzeniem wady jako$ciowej w postaci uzycia kartonika innego
produktu leczniczego do zapakowania produktu leczniczego Klimax.

W dniu 11 pazdziernika 2012 r. strona zwrécita sie do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o uchylenie ww. decyzji.

Zgodnie z oSwiadczeniem Osoby Wykwalifikowanej wycofana seria zostata dokiadnie
sprawdzona pod katem kartonika, etykietki i ulotki. W trakcie przegladu nie stwierdzono
zadnych nieprawidtowosci. Opakowanie niewtasciwe, ktére byto przyczyna podjecia decyzji
o wycofaniu, zostato pobrane do badan, ktére potwierdzity zgodno$¢ przedmiotowego
produktu ze specyfikacja. Jednoczesnie Osoba Wykwalifikowana potwierdzita, iz wszystkie
czynnosci zwigzane z przegladem produktu zostaty przeprowadzone zgodnie z wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

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

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszej decyzji moze wystapié do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskier Q\b&%wﬁg [bzpatrzenie sprawy.
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1. strona: Krakowskle Zaklady Zie i w Krakowle S.A., ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow;
2. Minister Zdrowia;
3. Prezes Urzqdu Rejestrac)l Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobdjczych;
4. Gtéwny Lekarz Weterynarii;
5. Naczeiny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. WIF —wszyscy.



