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DECYZJA Nr 61/WC/2015

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 2 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zmianami), w zwiagzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
zdnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U.
z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju surowiec farmaceutyczny:

Woda oczyszczona, (Aqua Purificata), surowiec farmaceutyczny, opakowanie 100 g
numer serii: 20815, data waznosci: 02.2016

numer serii: 40915, data waznosci: 03.2016

podmiot odpowiedzialny: Farmaceutyczne Przedsiebiorstwo Produkcyjno- Analityczno-
Handlowe "PROLAB" Halkiewicz i Ratajczyk Sp. J.

2) niniejszej decyzii nadaje rygor natychmiastowej wykonainosci.

UZASADNIENIE

W dniu 27 listopada 2015 r. do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyneta
decyzjia wiasna podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu ww. seri surowca
farmaceutycznego Woda Oczyszczona. Powodem wycofania przedmiotowego surowca
farmaceutycznego sg negatywne wyniki badan przeprowadzonych przez Laboratorium Kontroli
Jakosci Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Rzeszowie, tj. wynik poza
specyfikacjg w zakresie parametru jatowosé oraz przewodnos$é, uzyskany dla serii 20815 oraz
wynik poza specyfikacjg w zakresie parametru przewodnos$é, uzyskany dla serii 40915.

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

Strona po otrzymaniu powyzsze] decyzii, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjgcia dziatari okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych 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 dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapic do Gtdéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o.ponowng rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt.1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. Glownego Inspe

OTRZYMUJA:
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