) Warszawa, dnia ...... -.??.’..2008 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4350/6/BW/08
DECYZJA Nr 6/WC/2008

Na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 1 i 3 w zwigzku z art. 115 pkt 9 i art. 3 ust.1 oraz art. 38 pkt
1iart. 42 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z 2004r. :
Dz. U. Nr 83, poz. 533 z p6zn. zm.), w zwigzku z art. 104 § 1i2i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz.
1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie cateqo kraju wszystkie serie nastepujacych produktéw
leczniczych : Woda utleniona 3%, Woda destylowana, Spirytus salicylowy, Spirytus
mroéwczany, Spirytus kamforowy wytwarzanych przez:

Felix Pharma Laboratorium Galenowe, 20-809 Lublin, ul. Botaniczna 14
Zaktad Produkcyjny Kolonia Debéwka 17 D, gmina Jastkow

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnos$ci.

UZASADNIENIE

Felix Pharma Laboratorium Galenowe, 20-809 Lublin, ul. Botaniczna 14, Zaktad
Produkcyjny Kolonia Debéwka 17 D, gmina Jastkébw prowadzi procesy wytwarzania bez
wymaganego zezwolenia i waznych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

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

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjgcia
dziataih 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 wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wnj wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie

GLOWNY INSPEKTOR
FAR ACE%:T:(CZNY

Zofia Ulz

OTRZYMUJA;:
1. strona - Felix Pharma Laboratoriu -809 Lublin, ul. Botaniczna 14,
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw LecznicZych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
3. Minister Zdrowia;
4. WIF - wszyscy;
5. ZOZ-y.



