Warszawa, dnia 24 grudnia 2008r.
Mazowiecki Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny
w Warszawie

WIF.WA.4721- 04/AB/08

DECYZJA Nr 04/WS/2008
MAZOWIECKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z
2008r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz art. 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz.1071 ze zm.)

wstrzymuje
W obrocie na terenie wojewodztwa mazowieckiego nastepujgcy 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: Zakiady Farmaceutyczne ,,Polpharma” S.A. ul. Pelpinska 19, 83-200
Starogard Gdanski

Decyzji nadaje rygor natychmiastowe] wykonalnosci zgodnie z art. 121 ust. 4 ustawy z dnia
6.09.2001r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z 2008r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zwiazku z
dyspozycjg art. 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960r.- Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity
tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz.1071 z p6zn. zm.).

UZASADNIENIE

Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie w/w serie produktu
leczniczego POLOPIRYNA C 500mg/200mg tabletki musujace, opakowanie a 10 tabl. mus.,
podmiot odpowiedzialny: Zakilady Farmaceutyczne ,,Poipharma” S.A. ul. Pelpinska 19, 83-200
~ Starogard Gdanski w zwigzku ze zgtoszeniem podejrzenia braku spetnienia wymogow jakosciowych.

Podejrzenie niespetnienia wymogow jakosciowych zostalo zgtoszone przez apteke
ogolnodostepna.

Majac na wzgledzie powyzsze, wiw seria nie moze by¢ przedmiotem obrotu i stosowania do
czasu wyjasnienia kwestii jakosci produktu leczniczego.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 1 1 2 Kodeksu postepowania administracyjnego strona moze ziozycC
odwoianie od niniejszej decyzji do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego za posrednictwem
Mazowieckiego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie czternastu dni od dnia doreczenia decyzji.
Na podstawie art. 130 § 3 pkt 1 Kpa wniesienie odwotania nie wstrzymuje wykonania niniejszej
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elpins , 83-200 Starogard Gdanski

Zakiady Farmaceutyczne ,Polpharma” S.A. ul. P
Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, 00-238 Warszawa, ul. Diuga 38/40

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, 03-736 Warszawa, ul. Zgbkowska 42

Giéwny Lekarz Weterynarii, 00-930 Warszawa, ul. Wspélna 30

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego, 99-909 Warszawa, Al. Niepodiegtosci 243a
ala

decyzji.

Otrzymuia:
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