GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/22/MJW/09
DECYZJA Nr 22/WC/2009

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr
98, poz. 1071 z p6ézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie caleqo kraju surowiec farmaceutyczny:

Natrium bicarbonicum 1 kg
numer serii: 090115; data waznosci 01/2012
podmiot odpowiedzialny: Interforum Pharma Sp. z 0.0., 30-133 Krakéw, ul. J.Lea 202

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wycofuje z obrotu na terenie Rzeczypospolite]
Polskiej ww. serie surowca farmaceutycznego, w zwiazku z decyzja Nr 2/AWS/2009 z dnia
29.04.2009r. Podlaskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wstrzymujaca w
obrocie na obszarze wojewddztwa podlaskiego przedmiotowa serie surowca farmaceutycznego.
Badanie przeprowadzone na tozsamo$¢ w Laboratorium Kontroli Jako$Sci Lekéw Wojewddzkiego
Inspektoratu  Farmaceutycznego w Biatymstoku nie potwierdzito tozsamosci jonu
wodoroweglanowego.

Majac powyzsze na uwadze, G%owny 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 szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i
wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobdéw medycznych (Dz.U. Nr 57, poz.347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gidwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnle z art. 130 § 3 pkt. 1,KptwnLesL§n|e wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
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Gtéwny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego,
WIF —wszyscy.
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