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: DECYZJA Nr 1/WS/2010
DOLNOSLASKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO WE WROCLAWIU

Na podstawie art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(tekst jednolity z 2008 r. Dz. U. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity z 2000 r. Dz. U. Nr
98, poz. 1071 ze zm.)

wstrzymuje¢ w obrocie na terenie wojewédztwa dolnoslaskiego

nizej wymieniony produkt leczniczy:

ALLERGOVIT B trawy 60% zyto 40% st¢zenie podtrzymujace — 1 fiolka 3ml
nr serii: J0549828-B, nr referencyjny: 100186153
data waznoSci: 01.2012.
podmiot odpowiedzialny: Allergopharma Joachim Ganzer KG Niemcy
wytworca: Allergopharma J.Ganzer Nexter Sp.z o.o.

Decyzji nadaj¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jedn. z 2000r. Dz. U.
Nr 98, poz. 1071 ze zm.).

UZASADNIENIE

W dniu 13.09.2010r. wptyneto do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego we
Wroctawiu - Delegatury w Walbrzychu zgloszenie podejrzenia braku spelnienia wymagan
jakosciowych produktu leczniczego Allergovit B trawy 60 zyto 40% nr serii: J0549828-B, nr
referencyjny: 100186153 data waznosci: 01.2012. od kierownika apteki ogoélnodostepnej
»leczowa” w Dzierzoniowie, Os. Teczowe SH. Zakupione przez pacjenta opakowanie w/w
leku zwierajace 1 fiolke zostato zwrdcone do apteki ze wzgledu na obecnos¢ odtamka szkta w
fiolce.

Przeprowadzone przez inspektora farmaceutycznego postepowanie wyjasniajace
potwierdzito obecnos¢ szkla w fiolce. Opakowanie leku Allergovit B trawy 60 zyto 40% w/w
serii zostato zabezpieczone w aptece.

Majac powyzsze na uwadze orzeczono jak w sentencji.



POUCZENIE

Od niniejszej decyzji przystuguje odwolanie do Gléwnego Inspektora

Farmaceutycznego za posrednictwem Dolnos$lagskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego we Wroctawiu w terminie 14 dni od daty jej otrzymania.
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OTRZYMUJA:

1. Allergopharma Nexter Sp. z 0.0. 40-771 Katowice, ul. Gromadzka 59

2. Minister Zdrowia ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

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

4. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobodjczych, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa.

5. Gléwny Lekarz Weterynarii ul. Wspolna 30, 00-930 Warszawa.

6. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego Al Niepodleglosci 243a,
00-909 Warszawa

7. Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny, na ktorego terenie dziatania znajduje si¢ siedziba
podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera.

8. Hurtownie Farmaceutyczne wojewodztwa dolnoslaskiego.




