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DECYZJA Nr 15/WC/2015

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

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Klabion Uno, tabletki powlekane o przediuzonym uwalnianiu, 500 mg

numer serii: VY10215A, data waznosci: 01.2018
numer serii: VY10115, data waznosci: 01.2018
numer serii: VY10415, data waznos$ci: 01.2018
humer serii: VY10215B, data waznosci: 01.2018
numer serii: VY10315, data waznosci: 01.2018
podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.
UZASADNIENIE

W dniu 23 kwietnia 2015 r. do Gldéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynela
decyzja wilasna podmiotu odpowiedziainego o wycofaniu z obrotu ww. serii produktu
leczniczego Kiabion Uno. Decyzja zostata podjeta w zwigzku ze stwierdzeniem braku kodu
EAN oraz braku numeru pozwolenia na jednostkowym opakowaniu zewnetrznym produktu
leczniczego.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentendji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatar okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegélowych zasad | trybu wsirzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347),

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu
od dnia dorgczenia niniejszej _d
Farmaceutycznego z wnioskie

postepowania administracyjnego w terminie 14 dni
ona moze wystgpié do Giéwnego Inspektora
Zpatrzenie sprawy.
g wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
Inspekip: Farmaceutycznego

OTRZYMU.JA:
1. strona: Zaklady Farmaceutyczn A, Pelpliriska 18, 83-200 Starogard Gdariski;
2. Minister Zdrowia;
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Cees ch, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jezych;
4. Gléwny Lekarz Weterynarii;
5.  Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego
6. WIF —wszyscy.



