Warszawa, dnia -.4!“.'.;;".;!.2004 r.

GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4630 — 50 /2004

) DECYZJA Nr 43/WC/2004
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (jednolity tekst Dz. U, z
2004r. Nr 53, poz. 533 z pbézn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r, Nr 98, poz. 1071z p6zn. zm.)

Wycofuje
z obrotu na terenie catego kraju:

MUCOANGIN 20mg tabletki, opakowanie 20 szt.

numer serii : 415469 data waznosci : 30.04.2007
numer serii : 415470 data waznosci : 30.04.2007
numer serii : 415471 data waznosci : 30.04.2007
numer serii : 415472 data waznosci : 30.04.2007
numer serii : 415473 data waznosci : 30.04.2007
numer serii : 415474 data waznosci : 30.04.2007
numer serii : 415632 data waznosci : 31.05.2007
numer serii : 415633 data waznosci : 31.05.2007
numer serii : 415634 data waznosci : 31.05.2007
numer serii : 415635 data waznosci : 31.05.2007
numer serii : 415637 data waznosci : 31.05.2007
numer serii : 415638 data waznosci : 31.05.2007
numer serii : 415639 data waznosci : 31.05.2007
numer serii : 415640 data waznoséci : 31.05.2007
numer serii : 415641 data waznosci : 31.05.2007
numer serii : 415928 data waznosci : 31.07.2007
numer serii : 415929 data waznosci : 31.07.2007
numer serii : 415930 data waznosci : 31.07.2007

wytworca : Boehringer Ingelheim Niemcy

UZASADNIENIE

W dniu 23 listopada 2004r. Glowny Inspektor Farmaceutyczny otrzymal od podmiotu
odpowiedzialnego, zgloszenie wycofania z obrotu wiw serii produktu leczniczego MUCOANGIN 20mg tabiletki,
opakowanie 20 szt. Opakowanie zewnetrzne preparatu oraz ulotka jest niezgodna z zatwierdzonym przez
Ministra Zdrowia wzorem w procedurze rejestracyjnej.

W zwigzku z powyzszym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Giownego Inspekiora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy. Ztozenie wniosku nie wstrzymuje wykonania decyzji.
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