Glowny Inspektor Farmaceutyczny
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Warszawa, 0 2 STY' 201

DECYZJA Nr 1/WC/2017

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 pdzn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2016 poz. 23).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Asmenol (Montelukastum) tabletki do rozgryzania i Zucia 4 mg, 28 tabl. (2 x 14)
numer serii: 20914, data waznosci: 09.2017

numer serii: 30914, data waznosci: 09.2017

numer serii: 40914, data waznosci: 09.2017

numer serii: 10115, data waznoéci: 01.2018

numer serii: 30115, data waznosci: 01.2018

podmiot odpowiedzialny: Zakiady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

konalhos$ci.

or hatychmiastowej

2) niniejszej decyzji nadaje

UZASADNIENIE

W dniu 2 stycznia 2017 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynat
wniosek podmiotu odpowiedzialnego o wycofanie z obrotu ww. serii produktu leczniczego
Asmenol. Przyczyng decyzji o wycofaniu przedmiotowego produktu leczniczego jest
otrzymanie wynikéw poza specyfikacjg w parametrze czysto§¢ chromatograficzna: suma
zanieczyszczen sulfotlenkow.

Majgc powyzsze na uwadze, Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

Strona po otrzymaniu powyZzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatarh okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegbfowych 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 Kodek owania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia niniejszej d jQRstrcu;np oze wystgpi¢c do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioski pa t%enle sprawy.
Zgodnie z art. 130 § LK;ta wl,‘ﬂg,s enfe wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania njni : -
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