GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/66/SZ2/10
DECYZJA Nr 66/WC/2010
Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
45, poz. 271 z p6zn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pdzn.
zm.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie cateqo kraju produkt leczniczy:

GRYPOSTOP, tabletki powlekane, 325 mg + 30 mg + 15 mg

opakowanie 12 szt.:

numer serii: 0110239, termin waznosci 10.2012

numer serii: 0109230, termin waznosci 09.2012

opakowanie 24 szt.:

numer serii: 0211239, termin waznosci 11.2012

podmiot odpowiedzialny: Omega Rex J. Jabtczynski, K. Dobrowolski S.J., ul. Instalatoréw 9,
02-237 Warszawa

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 9 grudnia 2010 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 65/WC/2010 wycofat
z obrotu na terenie kraju serie nr 0710239 przedmiotowego produktu leczniczego . Decyzja zostata
podjeta w zwigzku z decyzjg wiasng podmiotu odpowiedzialnego oraz protokotem badan
Narodowego Instytutu Lekéw nr NI-1095-10 w ktérym zawarto uwage, iz tre$¢ ulotki informacyjnej
jest niezgodna z zatwierdzonym wzorem. W ulotce w pkt. 2 pominieto informacje dotyczaca
ostrzezen ,Kiedy nie stosowac leku Grypostop. Kiedy zachowa¢ szczegblng ostroznosé stosujac
lek Grypostop”.

W dniu 10 grudnia 2010 r. Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach
poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o stwierdzeniu w obrocie serii 0110239,
0109230 i 0211239 produktu leczniczego Grypostop, w ktorych wystepuje takze powyzsza wada
jakos$ciowa.

Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan  okre$lonych ~w  przepisach  Rozporzadzenia  Ministra Zdrowia z dnia

12 marca 2008 r. w sprawie okre$lenia szczegbétowych zasad i trybu wstrzymywania
i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).
POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
a'yvmqsoenle wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
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1. strona: Omega Rex J. Jabtczyﬁsk\, K D,o‘broWankl@J( uI Instalatoréw 9, 02-237 Warszawa;
2. Minister Zdrowia; e
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw‘hetinfcg}/ch Wyfqb@w Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
4. Gtéwny Lekarz Weterynarii; i =
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. WIF —wszvscy.



