
Warszawa, dnia ..?J. ~~. : . 20 1 1 r. 
Gt.OWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJP-4350/7/MJW/11 

DECYZJA Nr 71WC/2011 

Na podstawie art . 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. Nr 
45, paz. 271 z pozn. zmianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. 
Kodeks posiepoweni« administracyjnego Oednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, paz. 1071 z pozn. 
zm.) 

Gt.OWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

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

Ebixa 10 mg/g, krople doustne, roztw6r, 50 9 

numer serii: 839541, data waznoscl: 31.03.2012; 
numer serii: 943582, data waznoscl: 31.03.2013; 
numer serii: 944333, data waznoscl: 30.04.2013; 
numer serii: 048382, data waznoscl: 30.04.2014; 
numer serii: 049306, data waznoscl: 31.07.2014; 

podmiot odpowiedzialny: H. Lundbeck AlS 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natvchmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
00 Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego wptyn~a decyzja wlasna podmiotu 

odpowiedzialnego a wycofaniu z obrotu przedmiotowych serii produktu leczniczego. Oecyzja 
zostala podjeta w zwiazku z decyzja wydana przez EMA ze wzqledu na zrniane nazwy produktu 
leczniczego z Ebixa 10 mg/g krople doustne, roztw6r doustny, 50 9 na Ebixa 5 mgt dawke pompki 
dozulace] , roztw6r doustny, 50 g. 

Majqc powyzsze na uwadze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 
Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego podlecia 

dzialan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia 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, paz. 347) . 

POUCZENIE 
Zgodnie z art . 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni ad dnia 

doreczenla niniejszej decyzji, strona maze wystc\pic do Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem a ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku a ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. 
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1. strona reprezentowana przez lu,nd~k--Poland-S-]:). 2'\4So.:ul. Krzywickiego 34, 02·078 Warszawa; 
2. Minister Zdrowia' ' - . ' / 
3. Prezes UrzQdu R~jestraCji produkt6wLe,cznf&zy<:ht- yrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gt6wny Lekarz Weterynarii; - .. .. .- . 
5. Naczelny Inspektor Fannaceutyczny Wojska Polskiego; 


