
Warszawa, dnia .~~/\;J~./.2012 r. 
GlOWNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 

GIF-N-ZJP-4350/13/ES/12 

DECYZJA Nr 131WC/2012 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. Nr 
45, poz. 271 z p6in. zmianami), w zwietzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. 
Kodeks post~powania administracyjnego Oednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6in. 
zm.) 

GlOWNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 

1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy: 

Aviomarin, tabletki, 50 mg 

Numer serii: 34195311 Data wainosci: 092015 

podmiot odpowiedzialny: leva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0. 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natvchmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 

W dniu 18 kwietnia 2012 r. do Gt6wnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyn~a decyzja 
wtasna podmiotu odpowiedzialnego 0 wycofaniu z obrotu przedmiotowej serii produktu leczniczego 
Aviomarin. Przyczynet podj~cia ww. decyzji byto stwierdzenie niezgodnosci w parametrze 
uwalnianie substancji czynnej. 

Majetc powyzsze na uwadze, Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji. 

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowietzana jest do natychmiastowego podj~cia 

dziatari okreslonych w przepisach Rozporzetdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. 
w sprawie okreslenia szczeg6towych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu 
produkt6w leczniczych i wyrob6w medycznych (Oz. U. Nr 57, poz. 347). 

Z up. I n 

L ' 

OTRZYMUJA: 

1. strona: Teva Pharmaceuticals Polska 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes Urztdu Rejestracji Produkt6w leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gt6wny lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - wszyscy. 


