) Warszawa, dnia 26.01.2007 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
GIF-N-N - 4630 — 14/MM/2007
DECYZJA Nr 14/WC/2007
Na podstawie art. 122 ust. 2, oraz z 26 ust. 1, art. 67 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. 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
wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy

HEDELIX, syrop 100mg/5ml, opakowanie — butelka po 100 ml,
e numer serii: 55197A, data waznosci: 12.2007;
o numer serii: 55198A, data waznosci: 12.2007,
podmiot odpowiedzialny: KREWEL MEUSELBACH GmbH, Niemcy.

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

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wycofuje z obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
powyzej wskazane serie przedmiotowego produktu leczniczego, w zwigzku z decyzjg Nr 6/WS/2007 z
dnia 23.01.2007 r. Mazowieckiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, wstrzymujaca w
obrocie przedmiotowe serie produktu leczniczego na obszarze wiasciwego wojewddztwa, w zwigzku
z podejrzeniem, iz nie spetniajg one wymagan jakosciowych.

Postawa  wydania  decyzji przez  Mazowieckiego = Wojewddzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego jest fakt stwierdzenia wady jakosciowej, polegajgcej na istniejacych
rozbieznosciach w zapisie sposobu dawkowania, pomiedzy opakowaniem bezposrednim oraz
zewnetrznym.

Majac na uwadze, iz oznakowanie opakowan, uzytych w procesie wytwarzania
przedmiotowych serii produktu leczniczego jest niezgodne z zatwierdzonym wzorem, okreslonym w
zatgczniku, stanowigcym integralng cze$é zezwolenia na dopuszczenie do obrotu, wydanego przez
Ministra Zdrowia, oraz, zwazywszy na fakt, iz stanowi to naruszenie art. 26 pkt. 1 ustawy z dnia 6
wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjgcia
dziatan okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. w
sprawie okreslenia szczegotowych 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 wystgpi¢ do Gk')wnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienj wne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. GLOWM\/ INSPEKTOR

RMATEUTYCZNY
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