GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

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

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45, poz.
271 z pbézn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 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
1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

AzitroLEK proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/ 5 ml, butelka 20 ml
numer serii: 116291008, data waznosci 10.2010;

numer serii: 116301008, data waznosci 10.2010;

numer serii: 116311008, data waznosci 10.2010;

numer serii: 116321008, data waznosci 10.2010;

numer serii: 116331008, data waznosci 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 waznosci 08.2012;

numer serii: AM8329, data waznosci 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 Gtéwnego Inspekiora Farmaceutycznego wptyneta decyzja witasna
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu i stosowania ww. serii produktu
leczniczego. Powodem podjecia decyzji bylo stwierdzenie btednego zapisu w ulotce dla pacjenta w pkt. 3
.~Jak stosowac AzitroLek”, w zdaniu: ,Dorosli i dzieci o masie ciata mniejszej niz 45 kg” zamiast okreslenia
,mniejszej” powinno by¢ okreslenie ,wiekszej”.

Majac powyzsze na uwadze, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjgcia dziatan
okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw
leczniczych i wyrobdéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy"” F3Pen
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 K’Qa- Wnieéﬁéi;sy \wnlosku 0 p@noMV e {szat{zeme sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzu_) f/ SN A AlA s
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