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GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/23/SZ/11
DECYZJA Nr 23/WC/2011
Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
45, poz. 271 z pdzn. 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 pdzn.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

SolcoKerasol, masé, (50 mg +100 mg)/g
numer serii: G033, data waznosci: 07.2014
numer serii: G034, data waznosci: 07.2014
podmiot odpowiedzialny: ICN Polfa Rzeszéw S.A., ul. Przemysiowa 2, 35-959 Rzeszéw

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 12 maja 2011 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynety protokoly
nr NI-0495-11 i NI-0486-11 z badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekow.
Orzeczenia w ww. protokofach stanowia, iz badane prébki przedmiotowego produktu leczniczego
nie odpowiadaja wymaganiom specyfikacji z powodu niewlasciwego wygladu.

Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatarn  okreslonych w  przepisach  Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z  dnia

12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania
i wycofywania z obrotu produktdéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).
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 wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie

wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.
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OTRZYMUJA:

strona: ICN Polfa Rzeszow S.A., ul. Przemysiowa 2, 35-959 Rzeszdw,

Minister Zdrowla;

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Lecznlczych, Wyrobdéw Medycznych | Produktéw Biobéjezych;
Gléwny Lekarz Weterynarll;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wolska Polskiego;

Narodowy Instytut Lekdw;
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