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DECYZJA Nr 38/WC/2017

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2016 r. poz. 2142), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 . -
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2016 poz. 23).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Krople migtowe, krople doustne

numer serii: 20150708, data waznosci: 2017.07

numer serii: 20151013, data waznosci: 2017.10

podmiot odpowiedzialny: Wytwérnia Euceryny Laboratorium Farmaceutyczne COEL
Spoétka Jawna E.Z.M. Konstanty

UZASADNIENIE

W dniu 23 maja 2017 r. do Gidwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneta decyzja
wtasna podmiotu odpowiedzialnego o wycofanie z obrotu ww. serii produktu leczniczego Krople
migtowe. Przyczyng podjecia decyzji byto stwierdzenie podczas realizacji programu badania
stabilnosci produktu odchylenia, polegajacego na niezgodnosci z zatwierdzong specyfikacjg
materialu  wyjsciowego: olejku mietowego oraz liscia migty, a takze opakowania
bezposredniego. Stwierdzona niezgodno$é polegata na uzyciu do produkcji ww. produkiu
materialu wyjSciowego od niezatwierdzonego wytwdrcy oraz opakowania bezposredniego,
kt6ére nie odpowiadato zatwierdzonemu wzorcowi, w zakresie ksztatu butelki.

Majac powyzsze na uwadze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatah okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegbtowych zasad i trybu wstrzymywania | wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych {Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona mozZze wystapié do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o pongwne-rezpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pki~1 Kodeksu postepowania administracyjnego wniesienie
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

p.o. Giownege Inspektora Farm CZNERo

OTRZYMU.JA:

1. strona: Wytwérnia Euceryny Laboratorium Faimaceutyczne COEL Spolka Jawna E.ZM. Konstanty,
ul. Wi, Zeleniskiego 45, 31-353 Krakow;

Minister Zdrowla; %lal 1
Prezes Urzedu Rejestracji ProduktowLeczniczych; Wyrobow Medycznych | Produkt: |gall‘|czych;
Gltéwny Lekarz Weterynarii;

Naczeiny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy.
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