WIELKOPOLSKI Poznan, dnia /LZ listopada 2013r.
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOA.85545.01.2013

DECYZJA Nr 01/D/2013
Na podstawie art. 122 ust.1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45, poz.

271 z pézn. zmianami), w zwiazku zart. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 01/WS/2013 z dnia 09 sierpnia 2013 r. dotyczaca produktu leczniczego:

SALMEX (500mcg+50mcg)/dawke, proszek do inhalacji, inhalator 60 dawek
seria: 223111013, data waznoSci : 10.2014

podmiot odpowiedzialny/ wytworca:
Celon Pharma Sp. z 0.0., 05-092 Lomianki, ul. Ogrodowa 2A, Kielpin.

UZASADNIENIE

W dniu 09 sierpnia 2013 r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr
WIFPOA.85543.01.2013 wstrzymat w obrocie na terenie wojewodztwa wielkopolskiego ww. seri¢ produktu
leczniczego. Powyzsza decyzja zostata wydana na podstawie zgloszenia kierownika apteki ogdlnodostepne;j
pod nazwa ,,Apteka w Pasazu” zlokalizowanej w Przezmierowie (62-081) przy ul. Rynkowej 75¢ o
podejrzeniu  braku spelienia wymagan jakosciowych powyzszej serii przedmiotowego produktu
leczniczego, w ktorym stwierdzono wadliwe dziatanie inhalatora.

Po przeprowadzonej analizie w dniu 17 pazdziernika 2013 r. do Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego wplynat protokot badan nr NI-1216-13 przeprowadzonych w Narodowym
Instytucie Lekéw dla ww. serii produktu leczniczego.

Orzeczenie zawarte w protokole stwierdza, iz ww. produkt leczniczy spetnia wymagania specyfikacji
dla wszystkich przeprowadzonych badan.

Majac powyzsze na uwadze Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak
W sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art.127 §1 i 2 Kodeksu postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r.
poz. 267) od niniejszej decyzji przystuguje stronie odwolanie do  Glownego Inspektora
Farmaceutycznego , za moim posrednictwem w terminie 14 dni od dnia jej dorgczenia.
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1. Celon Pharma Sp. z 0.0., 05-092 Lomianki , ul. Ogrodowa 2A, Ki amczz lista farmacji klin
2. Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa;
3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, ul. Dluga 38/40, 00-238 Warss wa,
4. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyc .Ll Produktow BlObO_]CZ) ch,

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa;

Glowny Lekarz Weterynarii, ul. Wsp6lna 30, 00-930 Warszawa;

Departament Inspekcji ds. Wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, ul. Diuga 38/40, 00-238 Warszawa;
Narodowy Instytut Lekow, ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa;

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

Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Warszawie. ul. Floriafiska 10,03-707 Warszawa;
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