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Warszawa, dnia ................

DECYZJA Nr 27/WC/2016

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 p62n. zmianami), w zwiazku 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 calego kraju produkt leczniczy:

Taromentin (Amoxicillinum + Acidum clavulanicum), 400 mg + 57mg/5mi, proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej, butelka 140 ml

numer serii: 020316, data wazno$ci: 03.2018

podmiot odpowiedzialny: Tarchomiriskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” S.A.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnos$ci.

UZASADNIENIE

W dniu 22 sierpnia 2016 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat
whiosek podmiotu odpowiedzialnego o wycofanie z obrotu ww. serii produktu leczniczego
Taromentin. Powodem wycofania przedmiotowego produktu leczniczego jest stwierdzenie
w ww. serii produktu dodatkowego skladnika t. substancji pomocniczej - celulozy

mikrokrystaliczne;.
Majgc powyzsze na uwadze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

Strona po otrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdfowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
Z obrotu produkt6w leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od

dnia dorgczenia niniejszej decyzji, ona 02
Farmaceutycznego z wnioskiem o p

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt
wniosku o ponowne rozpatrzenie sp

OTRZYMUJA:

strona: Tarchomiriskie Zaklady Farmace
Minister Zdrowia; .
Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Lecznic:
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF ~ wszyscy.
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