. Warszawa, dn. /'“304 2006r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N —N - 0210 - 01 /MSz/2006

] DECYZJA Nr 01/D/2006
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z 2004r
: Dz. U. Nr 53, poz. 533 z pézn. zm.) oraz art. 155 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

uchylam
decyzje Nr 19/WS/2005 z dnia 19.07.2005 .
Gioéwnego Inspektora Farmaceutycznego

w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie catego kraju produktu leczniczego :
ALLERGODIL 0,1% aerozol do nosa a 10ml, nr serii : 3N 283 B, data waznosci : 12.2006, wytwoérca : ASTA
Media Ag, podmiot odpowiedzialny : VIATRIS GmbH

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 19/WS/2005 z dnia 19 lipca 2005r. wstrzymat w obrocie
na terenie calego kraju w/w serig produktu leczniczego ALLERGODIL 0,1% aerozol do nosa a 10mi, wytworca :
ASTA Media Ag, podmiot odpowiedzialny : VIATRIS GmbH w zwiazku ze zgtoszong przez pacjenta reklamacjq i
podejrzeniem, iz moze nie spelnia¢ wymagan jakosciowych okreslonych pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu.

W toku postgpowania wyjasniajgcego reklamowane opakowanie w/w produktu wraz z dziewigcioma
probami pobranymi z rynku, skierowano do badari jakosciowych w Narodowym Instytucie Zdrowia
Publicznego.

Przestany Protokét Badan NI-1765/05 zawiera orzeczenie, iz przebadane opakowania pobrane z rynku
zgodne sg ze specyfikacjg za wylaczeniem jednego opakowania pochodzacego z reklamaciji.

Prowadzac postepowanie Giéwny Inspektor Farmaceutyczny zwrécit sie do podmiotu odpowiedzialnego
o przekazanie certyfikatow zwolnienia w/w serii produktu leczniczego Allergodil 0,1% aerozol do nosa 10ml.

Przestane certyfikaty zwolnienia serii do obrotu podpisane przez osobe wykwalifikowang (QP)
wytworcy, jak rowniez certyfikaty analityczne przebadanych prob archiwalnych, potwierdzajg spetnianie
wymogow jakosciowych zgodnie z obowigzujaca specyfikacja.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po przeanalizowaniu otrzymanej dokumentacji orzekl jak na wstepie.

Produkt leczniczy ALLERGODIL 0,1% aerozol do nosa a 10ml, nr serii : 3N 283 B, data waznosci :
12.2006, wytwérca : ASTA Media Ag, podmiot odpowiedzialny : VIATRIS GmbH moze by¢ przedmiotem obrotu.
POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznegb z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.
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