
· ~f:'or:Warszawa, dnia 2008 r. 
GlOWNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 
GIF-IW-ZJP-4350/22/SZl08 

DECYZJA Nr 22IWC/2008 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst 
jednolity z 2008r. : Oz. U. Nr 45, poz. 271), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 
14.06.1960 r. - Kodeks postf?Powania administracyjnego (jednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 
1071 z pozn, zm.) 

GlOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

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

CORTARE aerozol wziewny, roztwor 100 lJg/dawkQ inhalacyjnct,
 
numer serii ADF34A, data waznoscl 04.2009;
 
numer serii ADG59A, data waznosc] 05.2009;
 
numer serii ADJ22A, data waznosct 08.2009;
 
numer serii ADN29A, data waznosc] 01.2010;
 
numer serii ADN30A, data waznosct 01.2010;
 
numer serii ADP47A, data waznoscl 03.2010;
 
numer serii ADP12A, data waznoscl 02.2010;
 
numer serii ADP32A, data waznoscl 02.2010;
 
podmiot odpowiedzialny: Ivax Pharmaceuticals Ireland;
 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 

W dniu 15.05.2008 r. do G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplynela decyzja 
wlasna przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego 0 wycofaniu z obrotu na terenie kraju 
wskazanych serii przedmiotowego produktu leczniczego. 

Przyczyna podlecia ww. decyzji jest stwierdzenie na opakowaniu bezposrednirn bledu 
drukarskiego - zamiast 100 IJg jest 100 g. 

Majqc powyisze na uwadze, G~6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 

Strona po otrzymaniu powyiszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego podjecla 
dzlalan okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. 
w sprawie okreslenia szczeqolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu 
produkt6w leczniczych i wyrob6w medycznych (Oz. U. Nr 57, poz. 347). 



POUCZENIE
 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowanla administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

doreczenla niniejszej decyzji, strona mote wystapic do Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 Kpa wniesienie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej decY3iLr:.-·~ 
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OTRZYMUJA: 
1.	 strona - Ivax Pharmaceuticals Ireland, reprezentowany przez Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., 

ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa; 
2.	 Minister Zdrowia; 
3.	 Prezes Urz~du Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4.	 Gt6wny Lekarz Weterynarii; 
5.	 Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
6.	 WIF-wszyscy. 


