Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/52-1/ML/14

DECYZJA Nr 3/D/2015

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zmianami), w zwiazku z art. 155 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (iednolity tekst Dz. U.
Z 2013 r. poz. 267.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 52/WC/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r. wycofujaca z obrotu

na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Parafina ciekia @, piyn doustny, 100g
numer serii: 01314, data waznosci: 08.2017
podmiot odpowiedzialny: Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.

UZASADNIENIE
Giéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 52/WC/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.

wycofat z obrotu ww. serie produktu leczniczego Parafina ciekia O. Powyzsza decyzja podjeta
byla w zwigzku z decyzja wtasng podmiotu odpowiedzialnego z powodu stwierdzenia wady
jakosciowej produktu leczniczego, dotyczacej blednego oznakowania opakowan bezposrednich,
tj. cze8¢ przedmiotowe] serii produktu leczniczego Parafina ciekta &) 100g posiada etykiete
Parafina ciektfa 30g.

W dniu 10 sierpnia 2015 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
strony o uchylenie ostatecznej decyzji nr 52/WC/2014. Podmiot odpowiedzialny oswiadczyt, ze
zostaty wdroZone dziatania naprawcze wobec wycofanego z obrotu produktu leczniczego.
Dodatkowo strona przedstawita o$wiadczenie Osoby Wykwalifikowanej potwierdzajgce, iz
produkt ten zostat przejrzany w warunkach spetniajgcych wymagania GMP. W dniu 25 sierpnia
2015 r. spbika przestata do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego protokét przekazania do
utylizacji produktu leczniczego z biednie oznakowanym opakowaniem bezposrednim, .

posiadajgcym etykiete Parafina ciekta @ 30g. Obecnie ww. seria przedmiotowego produktu
leczniczego spetnia wymagania jako$ciowe i jest w petni zgodna z dokumentacja rejestracyjna.
W wyniku przeprowadzonych dziatan potwierdzono, iz ww. produkt leczniczy speinia
wszelkie wymagania jakosciowe, co uzasadnia uchylenie przedmiotowej decyzji,
a w konsekwengji ponowne wprowadzenie ww. produktu do obrotu.
Gtéwny Inspektor Farmaceuty: o p! alizowaniu materiatu dowodowego przychylit
sie do wniosku strony i orzekt jak

postepowania.
du Administracyjnego w Warszawie,
posrednictwem Gléwnego Inspektora

Niniejsza decyzja jest ostatecz é,_f& dmitigteac
Na decyzje stuzy stronie skafga do_Wojews
w terminie 30 dni od dnia doreczenia décy
Farmaceutycznego.

OTRZYMU.JA:

strona: Laboratorium Galenowe Olsztyn 5
Minister Zdrowia; F AT AE
Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw BioBdj
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego
WIF - wszyscy.
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