DOLNOSLASKI WOJEWODZKI Wroctaw, 09.10.2007 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
WE WROCLAWIU
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DECYZJA Nr 6/WS/2007
DOLNOSLASKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO WE WROCLAWIU

Na podstawie art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (rekst jednolity z
2004 r. Dz. U. Nr 53, poz. 533 ze zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (tekst jednolity z 2000 r. Dz. U. Nr 98, poz. 1071 ze zm.)

wstrzymuje w obrocie na terenie wojewodztwa dolnoslaskiego
nizej wymieniony produkt leczniczy :

ZINNAT granulat do sporzadzenia zawiesiny doustnej 125 mg/5ml opakowanie 100ml
nr serii: C280571
data waznosci: 01.2009.
wytwérca: Glaxo Wellcome Operations Wielka Brytania
podmiot odpowiedzialny: Glaxo Smith Kline Export Ltd.

Decyzji nadaje¢ rygor natychmiastowej wykonalnogci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy
z dnia 14.06.1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego (fekst jedn. z 2000r. Dz. U. Nr 98, poz.
1071 ze zm.).

UZASADNIENIE

Kierownik apteki ,,Panaceum” w Watbrzychu przy ul. Niepodleglosci 110 zglosit do
Inspekcji Farmaceutycznej we Wroclawiu podejrzenie braku spelnienia wymagan
jako$ciowych produktu leczniczego Zinnat granulat do sporzadzenia zawiesiny doustnej 125
mg/5ml, opak. 100ml, nr serii: 0280571. W granulacie w jednym opakowaniu stwierdzono
obecnos¢ widocznych czesci owada.

Majac powyzsze na uwadze w/w seria nie moze by¢ przedmiotem obrotu do czasu
Wwyjasnienia watpliwosci dotyczacych bezpieczerstwa Jjej stosowania. '

POUCZENIE

Od niniejszej decyzji przystuguje odwolanie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego za
posrednictwem Dolnoslaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego we Wroclawiu w
terminie 14 dni od daty jej otrzymania.

OTRZYMUJA:
1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny ul. Dhuga 38/40, 00-238 Warszawa

2. Podmiot odpowiedzialny: Glaxo Smith Kline Export Ltd. reprezentowana przez Glaxo
Smith Kline, ul. Grunwaldzka 189, Poznan.
3. Hurtownie Farmaceutyczne wojewddztwa dolnoslaskiego.

Dolnoslaski Wojewodzka

Inspektor Farmaceutyczny
we Wroctawiu

m2g? M?szuia awiviska-Zagorska



