
Warszawa. dnia ..J... ~, f.{20 1 1 r. 
GlOWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJP-4350/36-1/BW/11 

OECYZJA Nr 15/0/2011 

Na podstawie art . 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09 .2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. 
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pain. zm.), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. 
Kodeks post~powania administracyjnego (tekst jednolity: Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pain. 
zm.) 

Gt.6WNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzje nr 361WC/2011 z dnia 29 lipca 2011r. dopuszczajac ponownie do obrotu 
na terenie catego kraju produkt leczniczy: 

Spirytus salicylowy 2%, roztwor na skor~ 

nr serii: 16028, data waznoscl 06.2013 

podmiot odpowiedzialny: Farmina Sp.z 0.0., ul. Lipska 44, 30-721 Krakow 

UZASAONIENIE 

W dniu 29 lipca 2011 r. Glowny Inspektor Farmaceutyczny decyzja 361WC/2011 wycofal z 
obrotu na terenie caleqo kraju przedrnlotowa serie produktu leczniczego Spirytus salicylowy 2%. 
Przyczynq wydania powyzszej decyzji byla decyzja wlasna podmiotu odpowiedzialnego podjeta w 
zwiazku ze stwierdzeniem bf~dnego oznakowania opakowan jednostkowych etykieta .Jodyna, 
roztwor na skore, 3%". 

W dniu 21 Iistopada 2011 r. do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego wptynqf wniosek 
podmiotu odpowiedzialnego 0 uchylenie decyzji nr 36IWC/2011. Podmiot odpowiedzialny 
zakoriczyl procedure wycofania. Wycofany produkt leczniczy zostal poddany dzialaniom 
naprawczym, nadano nowy numer serii 1Y030, wg biezacej numeracji produktow w Rejestrze 
wytwarzanych wyrobaw gotowych, termin waznosci pozostal bez zmian, tj . 06.2013. Kolejne etapy 
wytwarzania prowadzone byly zgodnie z obowiazuiacyrni Instrukcjami i Procedurami, ktore zostaly 
poddane ocenie przez Kontrole Jakosci. Do wniosku dotaczone jest oswladczenle Osoby 
Wykwalifikowanej, iz wszystkie czynnoscl zwiazane z naprawa wyrobu zostaly przeprowadzone 
zgodnie z wymaganiami dobrej praktyki wytwarzania oraz certyfikat zqodnosci produktu z 
wymaganiami specyfikacji. 

Majqc powyzsze na uwadze, Gtawny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 

POUCZENIE 

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepow . dministracyjnego w term inie 14 dni od dnia 
doreczenla niniejszej decyzji, stron.a rnoze v ',lc ~9i r : vt,nego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiern 0 ponowne rozpatrzenie spra .' ~ .\ .--- -...... ~ ' : ' , 
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1. strona: Farmina Sp. z 0 .0., ul. L1pska 44, 30-72' Kf~k~~--' ' ..- .. 
2. Minister Zdrowia; '>: .:/ ... 
3. Prezes UrzQdu Rejestracjl Produkt6w Leczniczych~d cznych i Produkt6w Blob6jczych; 
4. Gt6wny Lekarz Weterynaril; 
5. Naczelny Inspektor Fannaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF -wszyscy. 


