
Warszawa, dnia .M.8.r..ro1o r.
GLOWNY INSPEKTOR
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DECYZJA Nr 53/WGl,2010

Na podstawie art. 122 ust.1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. Nr 45, 'po2.271 zp62n. zmianami),  wzwiqzku zart.  104 i108 S 1 ustawy z dnia
14.00.1960 r. - Kodeki postgpowania administracyjnego fednolity tekst Dz. U' z 2000r. Nr
98, poz. 10712p62n. zm.)

GLOWNY I NSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

Neospasmina, syroP, 119 ml
numer serii: 01072010, data wa2no5ci 07.2013;
podmiot odpowiedzialny: ,,Herbapot - Lublin" S.A., ul. Diamentowa 25,20'471 Lublin

2goOnid z art. 130 g 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatzenie sprawy

nie wstzymuje wykonania niniejszej
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OTRZYMUJA:

1 )

UZASADNIENIE

W dniu 22 pa2dziernika 2010 r. do Glownego Inspektora Farmaceutycznego wpNynql
protok6l nr Nl-1172-10 z badari przeprowadzonych w Narodowym lnstytucie Lek6w.

ozeczenie w protokole stanowi, i2 badana pr6bka przedmiotowego produktu

leczniczego nie odpowiada wymaganiom specyfikacji ze wzglgdu na zbyt wysokq liczbq

gzyb6w.
Majqc powy2sze na uwadze, Gl6wny lnspektor Farmaceutyczny ozekl jak w sentencji'

Strona po otrzymaniu powy2szej decyzji, zobowiqzana jest dortatychmiastowego
podjgcia dzialah okreslonych'w izepisach 

-Rozpozqdzenia 
Ministra Zdrowia z dnia 12

marca 2008 r. * .pr"*L okre6lenia szczeg6fowych zasad i trybu wstrzymywania i

wycofywania z obrotu produkt6w leczniczych i wyrob6w medycznych (Dz' U' Nr 57, poz'

347).
POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 g 3 Kodeksu postqpowania administracyjnego w terminie 14 dni od

dnia doiqczenia niniejszlej decyzji, 
'strona 

mo2e wystqpi6 do Glownego Inspektora

Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatzenie sprawy.
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