
Warszawa, dnia .1~:.~~ :.. 2010 r. 
GlOWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJP-4350/28/BW/1 0 
DECYZJA Nr 281WC/2010 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. 
U. Nr 45, poz. 271 z pozn . zmianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 
14.06.1960 r. - Kodeks posiepowenl« administracyjnego (jednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 
98, poz. 1071 z pozn , zm .) 

GlOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

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

Xenna, zlola do zaparzania w saszetkach 
numer serii: 1129, data waznoscl 12.2010; 
podmiot odpowiedzialny: US Pharmacia Sp. z 0.0., 

ul. Zi~bicka 40, 50-507 Wrocfaw 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natvchmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 17 czerwca 2010 r. do G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego w~nq~ 

protokol nr NI-0532-10 z badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lek6w. 
Orzeczenie w ww. protokole stanowi, iz produkt leczniczy Xenna zlola do zaparzania, seria 
1129 nie spelnia wymagan specyfikacji w zakresie zbyt duze] ilosci tj. 26,7% czastek 
przechodzacych przez sito 0,315 mm wobec wymagan nie wiece] nlz 10,0% 

Majqc powyzsze na uwadze, G~6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 
Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego 

podjecia dzlalari okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 
marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczeqolowych zasad i trybu wstrzymywania i 
wycofywania 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 G~6wnego Inspektora 
Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku 0 ponown~ rozp.atrzenie sprawy 
nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. J L~)WN . INSPEKTOR 
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1. st~~na : US Pha~acia se, Z \o.9';"U~' lit;;DI ··. .S.W~.a roclaw;1 ~07. 
2. MInister Zdrowia; \ . j'.,. \ " " ,: , ,,~\~~ ....' '1 I 
3. Prezes Urz'ldu Rejestracji prOduk~w.t~czfifCiY9'( ~~W Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. GJ6wny Lekarz Weterynarii; -:L) :- ' .-- ­
5. Naczelny Inspektor Farmaceutydn.~Wojska ~lskiE! 
6. Narodowy Instytut Lek6w; --~ 
7. WIF - wszyscy. 


