) Warszawa, dnia1. THRZ .2.0.1&010 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/43/BW/10
DECYZJA Nr 43/WC/2010

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. Nr 45, poz. 271 z pézn. zmianami), w zwiazku z art. 104 | 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 calego kraju produkt leczniczy:

ALLERGOVIT B trawy 60% zyto 40% stezenie podtrzymujace - 1 fiolka 3 ml
numer serii: J0549828-B, nr referencyjny 100186153,

data waznosci 01.2012;

podmiot odpowiedzialny: Allergopharma Joachim Ganzer KG Niemcy,
wytwérca: Allergopharma J.Ganzer Nexter Sp. z o.0.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 16 wrzeénia 2010 r. do Gléwnego inspektora Farmaceutycznego wplyneta
decyzja Dolno$laskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego we Wroctawiu nr
1/WS/2010 wstrzymujgca w obrocie na terenie wojewédztwa dolno$laskiego produkt
leczniczy Allergovit B trawy 60% Zyto 40% stezenie podtrzymujace, numer serii: J0549828-B
w zwigzku z podejrzeniem braku speifnienia wymagan jakosciowych przedmiotowej serii
produktu leczniczego. Przyczyng podjecia decyzji byto stwierdzenie w opakowaniu
bezposrednim  ww.  produktu leczniczego  zanieczyszczenia  mechanicznego,
prawdopodobnie kawatka przezroczystego szkia.

Majac powyzsze na uwadze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

Strona po otrzymaniu powyZszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjgcia dziatarh okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 marca 2008 r. w sprawie okresSlenia szczegdtowych 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 Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kp wnl?smle wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
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strona: Allergopharma Nexter, Sp:}\o 0., I-.l 5 o;n,adzka gé 40-771 Katowice, FARMACEUTYCZ!

Minister Zdrowla; At
Prezes Urzedu Rejestrac)l Produﬁtdyv Jjecznlczychfﬁy\(\obp’w Medycznych | Produktéw Bilobdjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Fannaceutyczny Wojska Potakuagb/
WIF - wszyscy.
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