Gldwny Inspektor Farmaceutyczny
GIF-N-ZJP-4350/14/ES/15

Warazawa, dnia 15KW' 2075

DECYZJA Nr 14/WGC/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 pdén, zmianami), w zwigzku z art. 104 | 108 § 1 ustawy

zdnia 14 czerwea 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U
z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
cofule 2 obrotu na terenie calego

» Drosetux, syrop, 150 ml
« numer serii: M3090434, data waznosci: 09.2018
o podmiot odpowiedzialny: Boiron $.A,, Francja

2) ninieiszei decyzji nadaje rygor natychmlastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyngt wniosek przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnege o wycofanie z obrotu ww. serii produktu leczniczego Drosetux, w zwigzku
ze stwierdzeniem obecnosci zanleczyszozenia w syropie.

Majac powyzsze ra uwadze, Gidwny Inspekitor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

Strona po ofrzymaniu powyzsze| decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podiecia dziatalh okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowla z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad | trybu wstrzymywania | wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych | wyrobdéw medycznych (Dz. U, Nr 87, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpic do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o rozpatrzenie sprawy.
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