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DECYZJA Nr 30/WC/2014

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
{Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézZn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

KWIAT BZU CZARNEGO, ziota do zaparzania
numer serii: 255.2014, data waznosci: 03.2015
podmiot odpowiedzialny: Zaktad Zielarski ,, KAWON-HURT” Nowak Sp. J.,

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 17 czerwca 2014 r. do Gtéwnego Inspektoratu Fammaceutycznego wplynat
protokot nr NI-0426-14 z badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekoéw.
Orzeczenie w ww. protokole stanowi, iz badana prébka przedmiotowego produktu leczniczego
w zakresie przebadanych parametréw nie odpowiada wymaganiom specyfikacji, ze wzgledu na
zbyt duze zanieczyszczenia mikrobiologiczne.

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

Niniejszej decyzji nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci z uwagi na fakt, iz
dalsza obecno$é ww. serii przedmiotowego produktu leczniczego w obrocie moze stanowic
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.

Strona po oftrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego
podjecia dziatai okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegolowych 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 defgyz,ii,»: strona moze wystapic do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem péﬁc)wh“g; F;}zp\atrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 §I,3_/ ;:P‘Kgé“wn’fe;s'ig‘nie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
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strona: Zaktad Zielarski ,,KAWONTBURT“ Nowak S}r /J,/ Krajewice 119, 63-800 Gostyn;

Minister Zdrowla; \-\ 1.3 -

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw-Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobéjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Fammaceutyczny Wojska Polskiego; /

Narodowy Instytut Lekow; s
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