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DECYZJA Nr 69M/C t2O1O

Na podstawie a.r!. 108 ust.4 pkt3 ustawyzdnia 6.og.2oo1 r.- prawofarmaceutyczne (Dz.U '  Nr45,  poz '271zpo2n.zmianami ; ,  wzwiqzku zar t .  104 i10sS 1  us tawyzdn ia  14 .06 .1960r .- Kodeks postqpowania administracyinego (lednolity tekst Dz. U. z2ooor. Nr 
-9g, 

poz. 1071 z p62n.zm') 
cLowNy rNspEKToR FARMAcEUTyczNy

1 )
INTIM-X kapsulki
seria 0011209, data wa2n ofict 12.2011
seria 009.210, data wa2no6ci O}.2O1Z
INTIM-Y kapsulki
seria Y0{0309, data wa2no6ci O}.ZO12
Producent DELTA L.E. s.r.o.
fmporter BIO-TRENDS polska sp. z o.o, gg-120 czudec, Nowa wies {60

OTRZYMUJA: "  ' , t , ' - -  
, , r

r,'s{it pb,gzlittec-ntrowa. Wbs r oo;1. strona: importer Bio-Trends polska Sp. z o.o,
2. Minister Zdrowia;

2l

UZASADNIENIE
W dniu 08 pa2dziernika 2010 r. Gl6wny lnspektor Farmaceutyczny wstrzymat w obrocie naterenie kraju suplementy diety INTIM-X, nr seii i  oo112og oraz- INTiM-y, nr serii yo1o3og.

P.rzyczynq podjgcia decyzji byla informacja z.Narodowego Instytutu Lek6w, i2 powy2sze produkty
deklarowane jako suplementy diety zawierajq substancje lecznicze niedozwolone w produktach
zywieniowych.

Do Gl6wnego lnspektora Farmaceutycznego wplynqty protokoly z badafprzeprowadzonych y \Siodowym Instytucie Lek6w: nr trtt-tzgg-io or'a-rr.rriM-x, n1" serii 0011209,nr Nl-1693-10 dla INTIM-X, nr serii 009,2010, nr Nl-1 342-10 dta INTIM-Y, nr serii yO1O3O9.
Badania ww. serii produktow INTIM-X i INTIM-Y, deklarowanych jako suplementy diety wykazaly,i2zawieraiqone substancje lecznicze niedozwolone w produktach zywienibwych

VajAc powy2sze na uwadze, Gl6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekllak w sentencji.
Strona po otrzymaniu powyzszei decylii, zobowiqzana jest do natychmiastowego iodjqciadzialan okre5lonych w przepisach Rozpozqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 marca 200g r.w sprawie okre6lenia .szczeg6lowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotuproduktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. u. Nr 57, poz.'347).

POUCZENIE

I' Prezes Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, lilyfouow'lVt.iiycznych i produkt6w Biob6jczych;4. Gl6wny Lekarz Weterynarii;
9 Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska polskiego;
6. Gl6wny Inspektor Sanitarny;
7. Narodowy Instytut Lek6w;
8. WIF - wszyscy.


