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DECYZJA Nr 12/WC/2017

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 . Nr 45, poz. 271 z pé2n. Zmianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2016 poz. 23).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju surowiec farmaceutyczny:

NALEWKA KOZLKOWA (Valerianae tinctura FP}, 1009

nr serii: 011116, data waznosci: 11.2018

NALEWKA KOZL KOWA (Valerianae tinctura FP),100g

nr serii: 011116B, data waznosci: 11.2018

NALEWKA KOZLKOWA (Valerianae tinctura FP), 250g

nr serii: 011116, data waznosci: 11.2018

NALEWKA KOZLKOWA (Valerianae tinctura FP), 800g

nr serii: 011116, data waznosci: 11.2018

podmiot odpowiedzialny: Zaktad Farmaceutyczny "Amara” Sp. z o.0.

2) niniejszo] decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 17 lutego 2017 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneta
decyzja wiasna podmiotu odpowiedzialnego o wycofanie z obrotu ww. serii surowca
farmaceutycznego. Decyzja o wycofaniu ww. serii zostata podjeta w zwigzku z bledem
drukarskim na etykiecie surowca farmaceutycznego (brak zapisu ,Warunki przechowywania:
chroni¢ od swiatfa.”)

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

Strona po otrzymaniu powyzZszej decyzii, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjgcia dziatari okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegblowych zasad | trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw 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 decyzjii\ sfrona: moze wystapi¢ do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3. pkt._1' Kodeksu postepowania administracyjnego wniesienie
wniosku o ponowne rozpatrzenie' sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.
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