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DECYZJA Nr 68/WC/2013

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 45, poz. 271 z pozn. zmianami), w zwigzku z art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

wycofuje z obrotu na terenie cateqgo kraju produkt leczniczy:

Paracetamol Farmina (Paracetamolum), czopki, 50 mg,
numer serii: 34003, data waznos$ci: 04.2016,
podmiot odpowiedzialny: FARMINA Sp. z 0.0.

UZASADNIENIE

Do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat protokét badan z Narodowego
Instytutu Lekéw nr NI-1080-13 dla w/w serii produktu leczniczego Paracetamol Farmina.
Przedmiotowa seria produktu leczniczego Paracetamol Farmina pobrana zostata do badan do
Narodowego Instytutu Lekéw w ramach kontroli planowej. Orzeczenie w w/w protokole
stanowito, iz badana probka produktu leczniczego Paracetamol Farmina nie odpowiada
wymaganiom specyfikacji z powodu niewtasciwego wygladu czopkéw niezgodnego
z wymaganiami specyfikacji oraz wymaganiami ogéinymi dla tej postaci leku.

Majgc powyzsze na uwadze, Gtowny inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

Strona po ofrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do podjecia dziatan
okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie

okreslenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodgssu posiepowanla administracyjnego w terminie 14 dni

od dnia doreczenia niniejsze] de{cxzﬁjr strona .moze wystgpi¢ do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego z WnIOSkIeﬂ} 0 pb\ "ge roz@rze\me sprawy.
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1. strona: FARMINA Sp. z 0. 0., ul. Lipskd’ 44, 30- -721 Krakow

2. Minlster Zdrowia; o

3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Lecznlc.zych Wyrobbw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;

4. Gléwny Lekarz Weterynarii;

5. Naczelny Inspektor Farmaceulyczny Wojska Polsklego;

6. Narodowy Instytut Lekéw;

7. WIF - wszyscy.



