Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/43/ES/15 13 PAZ 2015
Warszawa, dnia ..............

DECYZJA Nr 43/WC/2015

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 2 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. 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 2 obrotu na terenie cateqo kraju produkt leczniczy:

RUBITAL (Althaeae radicis maceratio) syrop 1,73 g/5 ml

numer serii: 010814, data waznosci: 08.2016

numer serii: 020814, data waznosci: 08.2016

numer serii: 030814, data waznos$ci: 08.2016

podmiot odpowiedzialny: Grzegorz Nowakowski Przedsiebiorstwo Produkciji
Farmaceutycznej GEMI.

konalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyneta decyzja wtasna podmiotu
odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu ww. serii produktu leczniczego RUBITAL. Przyczyng
podjecia przedmiotowe] decyzji jest zastosowanie nieaktualnych drukéw informacyjnych po
zatwierdzeniu zmiany porejestracyjnej typu I, dotyczacej zmiany kategorii produktu
leczniczego z roélinnego tradycyjnego stosowania na tradycyjny produkt leczniczy rosiinny.

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

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

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 ksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej trona moze wystgpi¢ do Gtéwnego Inspektora

Zgodnie z art. R Kt 1,/Kp: \ﬁfqiésienie wniosku'o! ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wyko szej-de .
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orstwo rodukcji Farmaceutycznej GEMI, ul. Mickiowicza 36, 05-480

OTRZYMU.JA:

strona: Grzegorz N
Karczew; e
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Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
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