Poznan, dnia 07 grudnia 2007 r.

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF.PO.-8293/27/2007

DECYZJA Nr 02/WS/2007

Na podstawie art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne
(Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) w zwiazku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz.1071 z péZn. zm.)

wstrzymuj¢ w obrocie na terenie wojewdédztwa wielkopolskiego produkt leczniczy:

Polopiryna C ( Acidum acetylsalicylicum + Acidum ascorbicum )

tabletki musujace, S00mg + 200mg - 10 tabl.

Numer serii: 50607,

Data waznosci 06. 2009,

Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A. ul. Pelplinska 19,
83-200 Starogard Gdanski.

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

UZASADNIENIE

W dniu 07 grudnia 2007r. do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu wplynelo zgloszenie pacjenta zam. w Poznaniu dotyczace podejrzenia braku spetnienia
wymagan jakosciowych produktu leczniczego Polopiryna C numer serii: 50607, data waznosci:
06.2009r., w zwiazku ze stwierdzeniem nieprawidtowosci — podczas rozpuszczania w wodzie jedna
tabletka (koloru biatego) nie spowodowala zmiany koloru wody natomiast druga tabletka (koloru
czarnego) spowodowala zabarwienie wody na kolor ciemno stomkowy.

W tym stanie rzeczy wyzej wymieniona seria nie moze by¢ przedmiotem obrotu
oraz nie moze by¢ stosowana w lecznictwie do czasu wykonania badan jakosciowych

i wyjasnienia watpliwosci dotyczacych bezpieczenstwa jej stosowania.

POUCZENIE

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwolanie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, za
moim posrednictwem, w terminie czternastu dni od dnia dorgczenia decyzji stronie.
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