Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-Z2JP-4350/13/J8/17

DECYZJA Nr 13/WC/2017

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2016 poz. 23).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Cetraxal (Ciprofloxacinum) 2 mg/ml, krople do uszu, roztwor
numer serii: J005, data waznosci: 05.2017
numer serii: J011, data waznosci: 11.2017

podmiot odpowiedzialny: TACTICA Pharmaceuticals sp. z o.0.

UZASADNIENIE

W dniu 20 lutego 2017 r. do Gtéwnego inspektoratu Farmaceutycznego wpltynat
protokdt nr NI-0672-16 z badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekdw.
Orzeczenie w ww. protokole stanowi, iz badane probki ww. serii produktéw leczniczych
Cetraxal, nie spetniaja wymagan specyfikacji obowigzujacej do korfica okresu waznosci,
w zakresie parametru czystos¢ chromatograficzna — zawarto$¢ pojedynczego, nieznanego
Zanieczyszczenia.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

Strona po ofrzymaniu powyiszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjgcia dziatah okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktow leczniczych i wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapié do Gtéwnego Inspekiora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kodeksu postgpowania administracyjnego wniesienie
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. 7
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