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DECYZJA Nr 25MICl2009 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. 
U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 z pozn. zrn.), w zwiqzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 
14.06.1960 r. - Kodeks postqpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 
98, poz. 1071 z pozn. zrn.) 

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

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

POLCROM 2% aerozol do nosa, roztwor 2Omg/ml, butelka 15ml, 
Nr serii 01YE0608, data wainosci 06.201 1, 
podmiot odpowiedzialny: Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., ul. 

Karolkowa 22/24, 01 -207 Warszawa 

2) ninieiszei decvzii nadaie rvnor natvchmiastowei wvkonalnosci. 

W dniu 13.05.2009r. do Glownego lnspektora Farrnaceutycznego wplynqla decyzja 
wlasna podrniotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu na terenie kraju ww. serii produktu 
leczniczego, podjqta na podstawie protokolu badari Narodowego lnstytutu Lekow nr NI-0162- 
09, zawierajqcego orzeczenie, iz badana probka przedmiotowego produktu leczniczego nie 
odpowiada wyrnaganiom specyfikacji ze wzglqdu na wyglqd roztworu. 

Majqc powyzsze na uwadze, Glowny lnspektor Farrnaceutyczny orzekl jak w 
sentencji. 

Strona po otrzyrnaniu powyzszej decyzji, zobowiqzana jest do natychrniastowego 
podjqcia dzialari okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 
rnarca 2008 r. w sprawie okreslenia szczego~owych zasad i trybu wstrzyrnywania i 
wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobow rnedycznych (Dz.U. Nr 57, poz.347). 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postqpowania adrninistracyjnego w terrninie 14 dni od 

dnia dorqczenia niniejszej decyzji, strona moze wystqpic do Glownego lnspektora 
Farmaceutycznego z wnioskiern o ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy 
nie wstrzyrnuje -14 Ct W I\! .I 1 :J !Y i, 1; n ! j rt 

OTRZYMUJA: 

I. strona: Warszawskie Karolkowa 22124, 01-207 Warszawa; 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes Ungdu Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gl6wny Lekan Weterynarii; 
5. ~ a c z e l n ~  lnspektor ~a r rnaceu t~czn~  Wojska Polskiego; 
6. Narodowy lnstytut Lek6w 
7. WIF - wszyscy. 


