
Warszawa, dnia ~ .~~ : ..2010 r. 
Gt.6WNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJP-4350/9/MJW/10 
DECYZJA Nr 91WC/2010 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawa farmaceutyczne (Oz. U. Nr 45 , poz. 
271 z pozn, zmianami) , w zwiqzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kadeks 
postepowenie administracyjnega (jednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz . 1071 z pozn . zm.) 

Gt.6WNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 
1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy: 

AzitroLEK proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg' 5 ml, butelka 20 ml
 
numer serii: 116291008, data waznoscl 10.2010;
 
numer serii: 116301008, data waznosci 10.2010;
 
numer serii: 116311008, data waznoscl 10.2010;
 
numer serii: 116321008, data waznoscl 10.2010;
 
numer serii: 116331008, data waznoscl 10.2010;
 
numer serii: 116341008, data waznosci 10.2010;
 
numer serii: 114450808, data waznosci 08.2010;
 
numer serii: 113350608, data waznosci 06.2010;
 
numer serii: AK5096, data waznosci 08.2012;
 
numer serii: AK6749, data waznoscl 08.2012;
 
numer serii: AM8329, data waznoscl 11.2012;
 
podmiot odpowiedzialny: Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Stowenia
 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 25 lutego 2010 r. do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplynela decyzja wlasna 

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego 0 wycofaniu z obrotu i stosowania ww. serii produktu 
leczniczego. Powodem podjecia decyzji bylo stwierdzenie bledneqo zapisu w ulotce dla pacjenta w pkt. 3 
.Jak stosowac AzitroLek", w zdan iu: .Dorosll i dzieci a masie ciala mniejszej nit 45 kg" zamiast okreslenia 
.rnniejsze]" powinno bye okreslenle .wieksze]", 

Majqc powyzsze na uwadze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 
Strona po otrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowiqzana jest do natychmiastowego pocjecia dzialan 

okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. 
w sprawie okreslenia szczeqolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywan ia z obrotu produkt6w 
leczniczych i wyrob6w medycznych (Oz. U. Nr 57, poz . 347). 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

doreczenia niniejszej decyzji , strona rnoze wystapic do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie spraw . n C ~ 

Zgodnie z art . 130 § 3 pkt. y 1<'R£)~o le.g i 6l)~ niosku 0 nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej decy?Jl{"'0 / %i... ~ '<.1('
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1. strona: Lek Pharmaceutical d.d . repre~ef1fo~Ji~r#~·;~£A ., ~("p~~IiPie 16,95-010 St 6w ; 
2. Minister Zdrowia; •" ~::" -, ,,,";,~~.?}~"~~ I.";:''' / 
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produkt6w Le~.y~Y«f!t.~~~~,;M'e~c ych i Produkt6w Biob6jczych ; 
4. GtOwny Lekarz Weterynarii; \ ' / ·f (' 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny WOjSk~H~o ~kiego; '" 
6. WIF - wszyscy. 


