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Warszawa, dnia ............

DECYZJA Nr 47/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 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 caleqo kraju produkt leczniczy:

Laxantia Tea, 17 mg glikozydéw hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B
| saszetke, ziola do zaparzania w saszetkach,

numer serii: 02022015, data waznosci: 02.2016

podmiot odpowiedzialny: Zakiad Produkcji Srodkéw Farmaceutycznych "ELANDA"
B.Kazub, A.Orlowski Sp.J.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 16 pazdziernika 2015 r. do Giéwnege Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat
protokét nr NI-0632-15 z badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekéw.
Orzeczenie w ww. protokole stanowi, iz badana prébka przedmiotowego produktu leczniczego
nie odpowiada wymaganiom specyfikacji, ze wzgledu na zbyt niskg zawarto$é¢ glikozydéw
hydroksyantracenowych w przeliczenu na sennozyd B (wysuszona substancja czynna)
0,636%, wobec wymagan Specyfikacji: nie mnigj niz 0,85% + 5%.

Majac powyzsze na uwadze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;i.

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 szczegdtowych zasad i 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 doreczenia niniejszej ‘ ona. moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego z wnioskiemy0,
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt1#
nie wstrzymuje wykonania niniej

¥niosku o ponowne rozpg rzenie sprawy
up. rhrmaceutycenegd
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OTRZYMUJA:

strona: Zaktad Produkeji Srod
97-340 Rozprza; _
Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestrac)i Produktov i pfyrobow Medycznych | Produktéw Bioboj
Giéwny Lekarz Weterynarli;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
Narodowy instytut Lekow;

WIF - wszyscy.
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