POMORSKI

WOJEWODZKI INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
Gdansk, dnia 02 lipca 2010 r

WIF-GD/8293-1/2010

DECYZJA Nr 1/WS/2010

Dziatajgc na podstawie art. 121 ust 114, art. 108 ust 4 pkt 1 ustawy z dnia B wrzeénia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2008 r., nr 45, poz. 271) oraz na podstawie art. 104
ustawy z dnia 14 czerwca 1860 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (. Dz. L.
z 2000 r, Nr 88, poz. 1071 z pdin. zm.) w zwigzku ze zgloszeniem podejrzenia braku
spetnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego

Pomorski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny postanawia;

1) wstrzymaé na terenie wojewodztwa pomorskiego obrét i stosowanie produktu leczniczego:

Gargarin — proszek do sporzadzania roztworu do ptukania gardta op. 30 g
nr serii X5045
termin waznosci 052013
podmiot odpowiedzialny: Farmina Sp. z 0 .0. Krakow

2} decyzji w pkt 1 nadac rygor natychmiastowe| wykonalnosci zgodnie z art. 121 ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w zwigzku z art. 108 § 1 ustawy z dnia
14 czerwea 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego.

UZASADNIENIE

Dnia 1 lipca 2010 r. Pomorski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny otrzymat z apteki
egolnodostepne] w Gdyni zgloszenie podejrzenia braku spelnienia wymagan jakosciowych
produktu leczniczego Gargarin — proszek do sporzadzania roztworu do plukania gardta 30 g,
seria X5045, termin waznosci 052013, wytwdrca | podmiot odpowiedzialny Farmina Sp. z . o.,
30-721 Krakow, ul. Lipska 44,

Frzyczyng ww. zgloszenia jest intensywny zapach amoniaku wydobywajgcy sie po
otwarciu plastikowego opakowania, ktory nie jest zapachem wiasciwym dla tego produkiu
leczniczego.

Majac na uwadze stwierdzony stan faktyczny istnigja prawne przestanki do wydania
ninigjsze| decyzji.
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POUCZENIE

Od decyzii przystuguje stronie prawo wniesienia odwotania do Glownego Inspektora
Farmaceutycznegoe w \Warszawie w terminie 14 dni od daty jej otrzyrnania, za posrednichwen
Pomarskiega Wojewddzkiego Inspekiora Farmaceutycznego.
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