) Warszawa, dnia 20.10.2006 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N - 4620 - 24/MM/2006

DECYZJA Nr 24/WS/2006

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 5633 z pézn. zm.) oraz art. 104 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
wstrzymuje w obrocie na terenie catego kraju

produkt leczniczy o nazwie: MALGACID®, tabletki do ssania 500 mg, opakowanie po 60
tabletek, nr serii: 010805; data waznosci: 08.2007; wytwérca/podmiot odpowiedzialny:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,Ziotolek” Sp. z o. 0., ul. Pamiatkowa 5, 61-512 Poznan.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz.
1071 z pbdzn. zm.).

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
serie produktu leczniczego: MALGACID®, tabletki do ssania 500 mg, opakowanie po 60 tabletek, nr
serii. 010805, data waznosci: 08.2007; wytwérca/podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo
Farmaceutyczne ,Ziofolek” Sp. z o. o., ul. Pamigtkowa 5, 61-512 Poznan, w zwigzku z decyzjg Nr
6/WS/2006 Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 19.10.2006 r.,
wstrzymujaca w obrocie w/w serie produktu leczniczego na obszarze wojewéddztwa Slaskiego, w
zwigzku z podejrzeniem, iz przedmiotowa seria produktu leczniczego nie speitnia wymagan
jakosciowych.

Majgc powyzsze na uwadze, w/w seria nie moze by¢ stosowana w lecznictwie do czasu
wykonania badan jako$ciowych oraz wyjadnienia watpliwosci dotyczacych bezpieczenstwa jej
stosowania.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wmesnenle wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejsze;j decyZJl e
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1. strona - Przedsiebiorstwo Farmaceu\tyczne »Ziotolek” S‘pr'z 0. 0., ul. Pamiqtkowa 5, 61-512 Poznan;
2. Prezes Urzqdu Rejestracji Produktow Leozmczyt:h Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
3. WIF - wszyscy;

4. ZOZ-y.




