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GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia ‘“6 2007r.
FARMACEUTYCZNY
Zofia Ulz

GIF-IW-ZJP-4350/93/MJW/07

Decyzja 93/WC/2007

Na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 1 i 3 w zwigzku z art. 115 pkt 9 i art. 3 ust 1 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2004r. Nr 53, poz.533 z p6z. zm.)
oraz art. 104 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6z. zm.),

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

wycofuje z obrotu na terenie caleqo kraju wszystkie serie wskazanych
produktéw leczniczych:

1. CIECHOCINSKI SZLAM LECZNICZY - proszek krystaliczny do
stosowania zewnetrznego

2. CIECHOCINSKI tUG LECZNICZY - roztwér do stosowania
zewnetrznego;

podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo ,,Uzdrowisko Ciechocinek” S.A. ul.
Kosciuszki 10, 87-720 Ciechocinek.

Uzasadnienie

W dniu 17 wrzesnia 2007r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto
pismo z Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw
Biobdjczych informujace, iz podmiot odpowiedzialny nie dostarczyt uzupetniern do
dokumentacji rejestracyjnej ww. produktéw leczniczych, do ktérych zostat zobowigzany
decyzjg Ministra Zdrowia nr RR/75/R/3751/03 z dnia 16 stycznia 2003r. o przedtuzeniu
terminu waznosci pozwolenia nr R/3751 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego o
nazwie CIECHOCINSKI SZLAM LECZNICZY oraz decyzja Ministra Zdrowia nr
RR/74/R/3752/03 z dnia 16 stycznia 2003r. o przediuzeniu terminu wazno$ci pozwolenia nr
R/3752 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego o nazwie CIECHOCINSKI tUG
LECZNICZY.



W zwigzku z powyzszym decyzje te wygasty z mocy prawa w trybie art. 162 § 1 pkt 2
ustawy Kodeks postepowania administracyjnego.

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

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Giéwnego Inspektora

Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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OTRZYMUJA:

1. strona — Przedsigbiorstwo ,Uzdrowisko Ciechocinek” S.A. ul. Kosciuszki 10, 87-720 Ciechocinek;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych;
Minister Zdrowia;

WIF — wszyscy;
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