) Warszawa, dnia 10.10.2003 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-J/7/8293/ 10 /2003

] DECYZJA Nr 8/WS/2003
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
126, poz. 1381 z p6zn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071)

wstrzymuje w obrocie na terenie catego kraju
nizej wymieniony produkt leczniczy :

ACTIFED syrop a 100 ml

nr serii : A059811, data waznosci : 12.2005

nr serii : A059812, data waznosci : 12.2005

wytworca : Glaxo Wellcome Operations Temple Hill, Dartford, Kent, Anglia

Na podstawie art. 121 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126
poz. 1381 z pézn. zm.) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Dwie w/w serie produktu leczniczego ACTIFED syrop a 100 ml, wytwérca : Glaxo
Wellcome Operations Temple Hill, Dartford, Kent, Anglia, oznakowane sg dwoma réznymi
numerami serii i datami waznosci, podanymi na etykietach umieszczonych na butelkach, naklejonych
jedna na drugiej.

Etykieta zewnetrzna zawierajgca nr serii: AO59811, data waznosci : 12.2005 jest naklejona na
etykiete z nr serii : A032611 i datg waznosci : 12.2003, zas etykieta zewnetrzna z nr serii : A059812,
data waznosci : 01.2006, naklejona jest na etykiete z nr serii : A032614 i datg waznosci : 01.2004.

W zwigzku z podejrzeniem braku spetnienia wymagan jakosciowych przez w/w serie, do
czasu przedstawienia wyczerpujgcych wyjasnien w przedmiotowym zakresie, powyzsze serie nie
mogag by¢ stosowane w lecznictwie.

POUCZENIE
Na niniejszg decyzje stuzy stronie skarga do NSA w terminie 30 dni od dnia jej doreczenia.
Whiesienie skargi nie wstrzymuje wykonania decyzji.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Dorota Duliban

OTRZYMUJA:
1. GlaxoSmithkline Pharmaceutical S.A., ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan

2. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego, 00-725 Warszawa, ul. Chetmska 30/34
3. WIF —wszyscy



