Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/4/ES/15 06 LUY 2

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

DECYZJA Nr 4/WC/2015

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceulyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdZn. zmianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U
z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Acidum Folicum Richter (Acidum folicum), tabletki, 5 mg

numer serii: H43003A, data waznosci: 03.2016

numer serii: H43004A, data waznosci: 03.2016

podmiot odpowiedzialny: GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.

UZASADNIENIE

W dniu 6 lutego 2015 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat wniosek
podmiotu odpowiedzialnego © wycofanie z obrotu ww. serii produktu leczniczego Acidum
Folicum Richter. Decyzja zostata podjeta w zwigzku z uzyskaniem wyniku poza specyfikacjg
dla parametru poziom zanieczyszczenia niezidentyfikowanego.

Majac powyzsze na uwadze, Gidéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

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

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia doreczenia ninigj cyzji, strona moze wystapic do Giéwnego Inspektora

Farmaceutycznego z 05?9 wne rozpatrzenie sprawy.
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1. ASp.z pfo Ul. Ks. J. Peniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowieckl
2.
3. Leczniczych, Wyrobow Medycznych | Produktéw Biobéjczych;
4. Gléwny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmacsutyczny Wojska Polskiego;
6. WIF —wszyscy.
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