Warszawa, dnia ';'Iuty 2009r.
Mazowiecki Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny

w Warszawie

WIF.WA.I.LAB/4723/02/09

DECYZJA Nr 02/D/2009
MAZOWIECKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 154 § 11§ 2 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.)

Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

uchyla decyzje Nr 04/WS/2008 2 dnia 24.12.2008r. wstrzymujgca obrocie na terenie wojewddztwa
mazowieckiego nastepujacy produkt leczniczy:

POLOPIRYNA C (acidum acetylsalicylicum + acidum ascorbicum) 500mg + 200mg tabletki musujgce
opakowanie a 10 tabl. mus.

nr serii: 40908, data waznosci: 09.2010r.
nr serii: 50908, data waznosci: 09.2010r.

podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne »Polpharma” S.A. ul. Pelpiriska 19, 83-200
Starogard Gdariski

UZASADNIENIE

83-200 Starogard Gdariski, w zwigzku ze zgtoszeniem przez apteke ogolnodostepng podejrzenia braku
Spetnienia wymagan jakosciowych.

W dniu  13.01.20009r. Gtowny  Inspektor Farmaceutyczny po otrzymaniu pisma podmioty
odpowiedzialnego informujacego o podjeciu decyzji wiasnej o wycofaniu serii nr 40908, wydat decyzje Nr 5/

protokoty badan jakosciowych Narodowego Instytutu Lekow. W protokole nr NI-1807-08 z dnia 21.01.2009r,
dotyczace seri nr 40908 Zawarte jest orzeczenie, iz przebadana probka produktu leczniczego nie
odpowiada ustalonym dla niej wymaganiom normy producenta, natomiast w protokole nr NI-1808-08 z dnia
21.01.2009r. dotyczace serii nr 50908 zawarte jest orzeczenie, iz przebadana probka produktu leczniczego
odpowiada ustalonym dla niej wymaganiom narmy producenta.

Majac na wzgledzie orzeczenia zawarte w protokotach badan jakosciowych oraz fakt wydania przez
Glownego Inspektora Farmaceutycznego decyzji Nr 5/WC/2009 z dnia 13.01.2009r, wycofujacej serie nr
40908 z obrotu na terenie catego kraju, Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na
wstepie.

POUCZENIE
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1. Zakiady Farmaceutyczne ,,Po!pharmalnsﬁﬁ. {Jul_,_‘EeTEiﬁska 19, 83-200 Starogard Gdanski
2. Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa
3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, 00-238 Warszawa, ul. Dluga 38/40
4. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
03-736 Warszawa, ul. Zabkowska 41
5. Gtowny Lekarz Weterynarii, 00-930 Warszawa, ul. Wspdina 30
6. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Palskiego, 99-909 Warszawa, Al. Niepodlegtosci 243a
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