] Warszawa, dnia 20.00...2007 r.
GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-N-N — 4630 - 37/MM/2007
DECYZJA Nr 37/WC/2007
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 pézn. zm.), w zwigzku z art. 162 § 1 pkt. 1 oraz art. 104
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. stwierdza wygasniecie decyzji nr 28/WC/2006 z dnia 22.02.2007 r.

2. wycofuje z obrotu na terenie calego kraju wszystkie serie produktu leczniczego:

PEROXYGEL® 3,0; 30mg/g; zel 3%; opakowanie - tuba 15g, podmiot odpowiedzialny:
Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej GEMI, ul. Mickiewicza 36, 05-480 Karczew,

w opakowaniach, ktégéh kartoniki zewnetrze nie posiadaja naniesioneqo numeru pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalno$ci zgodnie z art. 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.).

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, wycofuje z obrotu wszystkie serie powyzej wskazanej partii
produktu leczniczego, z uwagi na brak umieszczonego na opakowaniu zewngtrznym numeru
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu co stanowi o wadzie jakosciowej przedmiotowego produktu.

Informacja o niewtasciwym oznakowaniu opakowania zewnetrznego zostata przekazana do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, oraz zostata potwierdzona w toku
przeprowadzonego postgpowania wyjasniajgcego.

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

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjgcia
dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r.
w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow
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 wmesgpue’wlmos?ﬁ oNEonowne rozpatrzenie sprawy nie
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