Glowny Inspektor Farmaceutyczny
GIF-N-ZJP-4350/29/ML/15 Warszawa, dnia

DECYZJA Nr 29/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 p6Zn. zmianami), w zwigzku z art. 104 § 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 catego kraju produkt leczniczy:

* Acidum Folicum Richter {Acidum folicum), tabletki, 5 mg
e numer serii: H41042A, data waZznoéci: 01.2016
* numer serii: H45064A, data waznosci: 05.2016
= numer serii: H45065A, data waznosci: 05.2016

podmiot odpowiedzialny: GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.

1) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 20 sierpnia 2015 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat
wniosek podmiotu odpowiedzialnego o wycofanie z obrotu ww. serii produktu leczniczego
Acidum Folicum Richter. Decyzja zostata podjeta w zwigzku z uzyskaniem wyniku poza
specyfikacja, zwigzanego 2z przekroczeniem parametru czysto§é chromatograficzna
w dtugoterminowych badaniach stabilnosci.

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

Strona po ofrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatar okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okredlenia szczegGtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych | wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

owania administracyjnego w terminie 14 dni

Zgodnie z art. 127 § 3 K
od dnia doreczenia niniejszej ,de}s

Farmaceutycznego z wnioskigm & ponoune rozps
Zgodnie z art. 130 § Qk L Kpa Viesi
nie wstrzymuje wykonania njnisjszejtdecyzii.

OTRZYMUJA:

strona: GEDEON RICHTER P
Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produl
Gléwny Lekarz Weterynarii; :
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF — wszyscy.

Sabhuha



