GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4350/15/SZ/08

DECYZJA Nr 15/WC/2008

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.), 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 pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

SYLICAPS 100, kapsutki elastyczne;

numer serii 01082005, data waznosci 082008,
numer serii 02082005, data waznosci 082008,
numer serii 03082005, data waznosci 082008,
numer serii 04082005, data waznosci 082008,
numer serii 05082005, data waznosci 082008,
numer serii 06082005, data waznosci 082008,
numer serii 07082005, data waznosci 082008,
numer serii 01092005, data waznosci 092008,
numer serii 02092005, data waznos$ci 092008,
numer serii 03092005, data waznosci 092008,
numer serii 04092005, data waznosci 092008,
numer serii 05092005, data waznosci 092008,
numer serii 06092005, data waznosci 092008,
numer serii 07092005, data waznos$ci 092008,
numer serii 08092005, data waznos$ci 092008,
numer serii 09092005, data waznosci 092008,
numer serii 10092005, data waznosci 092008,
numer serii 11092005, data waznosci 092008,
numer serii 12092005, data waznosci 092008,
numer serii 13092005, data waznosci 092008,
numer serii 14092005, data waznos$ci 092008,
numer serii 01012006, data waznosci 012009,
numer serii 02012006, data waznosci 012009,
numer serii 03012006, data waznosci 012009,
numer serii 04012006, data waznosci 012009,
numer serii 05012006, data waznosci 012009,
numer serii 07012006, data waznosci 012009,
numer serii 08012006, data waznosci 012009,
numer serii 09012006, data waznosci 012009,
numer serii 10012006, data waznosci 012009,
numer serii 01022006, data waznosci 022009,
numer serii 02022006, data waznosci 022009,
numer serii 03022006, data waznosci 022009,
numer serii 04022006, data waznosci 022009,
numer serii 01042006, data waznosci 042009,
numer serii 02042006, data waznosci 042009,
numer serii 03042006, data waznosci 042009,
numer serii 04042006, data waznosci 042009,
numer serii 05042006, data waznosci 042009,



numer serii 07042006, data waznosci 042009,
numer serii 08042006, data waznosci 042009,
numer serii 09042006, data waznosci 042009,
numer serii 10042006, data waznosci 042009,
numer serii 11042006, data waznosci 042009,
numer serii 12042006, data waznosci 042009,
numer serii 01052006, data waznosci 052009,
numer serii 02052006, data waznosci 052009,
numer serii 03052006, data waznosci 052009,
numer serii 04052006, data waznosci 052009,
numer serii 05052006, data waznosci 052009,
numer serii 06052006, data waznosci 052009;

podmiot odpowiedzialny: Herbapol Lublin S.A., ul. Diamentowa 25, 20-954 Lublin;

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 08.02.2008 r. Warminsko - Mazurski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny w
Olsztynie decyzjg nr 1/WS/2008 wstrzymat w obrocie na terenie wojewédztwa warminsko -
mazurskiego serie przedmiotowego produktu leczniczego podejrzane o niespetnienie wymagan
jakosciowych ze wzgledu na stwierdzenie czesciowego zmetnienia kapsutek w postaci smug o
nieregularnych ksztaftach.

W dniach 26.03.2008 r. i 27.03.2008 r. Opolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
decyzjami nr 2/WS/2008 i 3/WS/2008, wstrzymat w obrocie na terenie wojewodztwa opolskiego
serie przedmiotowego produktu leczniczego podejrzane o niespetnienie wymagan jakosciowych ze
wzgledu na stwierdzenie niejednorodnej zawartos$ci kapsutki oraz obecnosci w niej ktaczkowatych
wytragcen o jasnej lub ciemnobrazowej barwie.

W dniu 01.04.2008 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta decyzja wlasna
podmiotu odpowiedzialnego 0 wycofaniu z obrotu na terenie kraju wskazanych serii
przedmiotowego produktu leczniczego.

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

Strona po ofrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjgcia
dziatahh okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r.
w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

Z.ofia Ulz

OTRZYMUJA:

. strona - Herbapol Lublin S. A., ul. Diamentowa 25, 20-954 Lublin;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
Minister Zdrowia;

WIF - wszyscy;
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