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DECYZJA Nr 5/D/2013

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 45, poz. 271 z pozn. zmianami), w zwigzku z art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14.06.1960r. -
Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 . poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 591/WC/2013 z dnia 28.06.2013 r. wycofujaca z obrotu
na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Korzen topianu (Bardanae radix) ziola do zaparzania, 1 op. 50 g

numer serii: 999.2012, data waznosci 11.2013
numer serii: 840.2012, data waznosci 10.2013
numer serii: 110.2013, data waznosci 01.2014

podmiot odpowiedzialny: Zakiad Zielarski "Kawon-Hurt" Nowak Sp. J.

[ umarza postepowanie pierwszej instancji.

UZASADNIENIE

W dniu 28 czerwca 2013 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 51/WC/2013
wycofat z obrotu na terenie catego kraju ww. serie produktu leczniczego Korzen topianu.
Powyzsza decyzja zostala wydana na podstawie protokoldw badan przeprowadzonych
w Narodowym Instytucie Lekdw, zawierajacych orzeczenia, iz badane prébki przedmiotowego
produktu leczniczego nie odpowiadajg wymaganiom specyfikacji ze wzgledu na wyglad.

W dniu 15 lipca 2013 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat wniosek
strony o ponowne rozpatrzenie sprawy. Strona w swoich wyjasnieniach podkreslita fakt, iz
opisana w protokolach badan jako niezgodnoéé cecha jest charakterystyczna dla surowca
korzen {fopianu. Dla potwierdzenia wyjasnien strona przedstawita opinie z Zakiadu Botaniki
Instytutu Roslin i Przetwordw Zielarskich, dotyczacg cech budowy ww. surowca roslinnego.

Po zapoznawaniu sie z powyzsza opinig Narodowy Instytut Lekéw uznat, iz na
podstawie dostarczonej opinii oraz po przekazaniu do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
certyfikatow zwalniajacych ww. serie do obrotu mozna zaakceptowaé wyjasnienia wytworcy.

Podmiot odpowiedzialny dostarczyl do Gtéwnego inspektoratu Farmaceutycznego
dokumentacje z przeprowadzonych badah jakosciowych dla przedmiotowego produktu oraz
certyfikaty Osoby Wykwalifikowanej, potwierdzajace, iz ww. serie produktu leczniczego Korzen
topianu zostaty wytworzone i zbadane zgodnie z wymaganiami pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu oraz zasadami i wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania,

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny po przeanalizowaniu materiatu dowodowego,
zgromadzonego w toku postepowania, orzekt jak na wstepie.



POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.
Na decyzje stuzy stronie skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie,
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OTRZYMUJA:

strona: Zaklad Zielarski ,,Kawon-Hurt” Nowak Sp. J., Krajewice 119, 63-800 Gostyn;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktow Biobdjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceulyczny Wojska Polskiego;

Narodowy Instytut Lekéw;

WIF — wszyscy.

Pt SR



