Warszawa, dnia J1.0]...2007 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
GIF-N-N — 4630 — 10/MM/2007
DECYZJA Nr 10/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 p6zn. 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 p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy

HEDELIX, syrop 100mg/5ml, opakowanie — butelka po 100 mi,
e numer serii: 54996A, data waznosci: 12.2007;
e numer serii: 54995A, data waznosci: 12.2007;
¢ numer serii: 55683A, 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 postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz.
1071 z pdzn. zm.).

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto pismo od Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia, zwierajace informacje, iz zapis dawkowania, dotaczony do
w/w produktu leczniczego zawiera niezgodnosci.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wszczat w zwigzku z doniesieniem postepowanie
wyjasniajace. Wyniki przeprowadzonego postepowania potwierdzity, iz wskazane w sentencji serie
przedmiotowego produktu leczniczego nie spetniajg wymogdéw jakosciowych z uwagi na niezgodno$é
opisu sposobu dawkowania z zatwierdzonymi przez Ministra Zdrowia drukami informacyjnymi.

Majgc na uwadze, iz oznakowanie opakowan, uzytych w procesie wytwarzania przedmiotowe;j
serii produktu leczniczego jest niezgodne z zatwierdzonym wzorem, okreslonym w zatgczniku,
stanowigcym integralng czes¢ 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 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. w
sprawie okreslenia szczegétowych 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
dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wme&enpmmMonowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyz;ji. PN i Y

OTRZYMUJA: Zofia Ulx
1. strona - KREWEL MEUSELBACH GmbH, Nlemcy, reprezentowana prze REWEL MEUSELBACH
GmbH, Przedstawicielstwo w Polsce, ul Odyrica 63 m. 24, ( 62 Warszawa.
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