Glowny Inspektor Farmaceutyczny
GIF-N-ZJP-4350/56/ML/15 Warszawa, dnia

DECYZJA Nr 56/WC/2015

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 pdzn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
zdnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U.
Z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMAGEUTYCZNY

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

Sylicynar (Silybi mariani fructus extractum siccum + Cynarae herbae extractum siccum),
tabletki powiekane, 60 sztuk

numer serii: 040914, data waznos$ci: 08.2017

podmiot odpowiedzialny: Poznariskie Zaktady Zielarskie "Herbapol" S.A.

2) niniejszej decyzii nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.
UZASADNIENIE

W dniu 5 listopada 2015 r. do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyneta
decyzji witasna podmiotu odpowiedziainege o wycofaniu z obrotu ww. serii produktu
leczniczego Sylicynar. Powodem wycofania wskazanej serii przedmiotowego produkitu
leczniczego jest zaistnienie wady jakosciowej zaobserwowanej w prébach archiwalnych,
w postaci popgkanych tabletek.

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

Strona po oftrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjgcia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia 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 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpic do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponownﬁ.rozpatr,zeg e-gprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kp wniesieniafqn'ipg 0 ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji 5 N7\ po. Gidwnego Inspektora Farmaceutyczne:
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1. strona: Poznariskie Zakiady Zielarskie "Herbapol" S.A., Ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan;
2. Minister Zdrowla; e
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
4. Gtéwny Lekarz Weterynarll;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. WIF —wszyscy.



