I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWIN5455.25.2024.K51.8

DECYZIA

Ma podstawie art. 112 ust. 1 pkt 1, art. 108 ust. 4 pkt 2 oraz art. 121 ust. 11 2 ustawy z dnia 6 wrzednia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686, z pdén. zm., dalej: ,u.pf.” lub Prawo
farmaceutyczne”) oraz art. 138 § 1 pkt 2 w zw. z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks

postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej: k.p.a.”),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpoznaniu wniosku Laboratorium Galenowe Olsztyn sp. z 0.0, z siedzibg w Dywitach (KRS
0000025303) o ponowne rozpatrzenis sprawy zakoriczone] decyzja Gléwnego Inspektors
Farmaceutycznego nr 20/W5/2024 z dnia 19 listopada 2024 r. znak: NNJ.5452.25.2024 E5.2, ktdra:

1) wstrzymano na terenie catego kraju obrit produktem leczniczym o nazwie Enema (Dinatrii phosphas
dodecahydricus + Natrii dihydrogenophosphas monohydricus), (32,2 mg + 139 mg)/ml, roztwér
doodbytniczy, 1 butelka 150 rml - GTIN 5909990298716, w zakresie nastepujacych seril:

1.1. numer serii: 05424, data wainosci: 04.2026
1.2, numer serii: 05524, data wainosci: 04.2026
1.3. numer serii: 05624, data wainosci: 04.2026
1.4. numer serii: 05724, data wainosci: 04,2026
1.5. numer serii: 05824, data wainosci: 04,2026
1.6. numer serii: 06424, data wainosci: 04,2026
1.7. numer serii: 06524, data wainosci: 04,2026
1.8. numer serii: 06624, data wainosci: 04,2026

1.9, numer serii: 06724, data wainosci: 04,2026
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1.10. numer serii: 06824, data wainosci: 05.2026

1.11, numer serii: 06924, data wainoicl: 05.2026
112, numer serii: 07024, data wainosci: 05.2026
1.13. numer serli: 07124, data wainosci: 05.2026
1.14. numer serii: 08824, data wainosci: 07.2026

1.15, numer serii: 08924, data wainosel: 07.2026

1.16. numer serii: 09024, data wainosci: 07.2026
117, nurmer seril: 09124, data wainoscl: 07,2026
1.18. numer serii; 09224, data waznosci: 07.2026
1.19, numer serli: 09324, data wainosci: 07.2026
1.20. numer serii: 09424, data wainosci; 07,2026
121 numer seril: 09524, data wainosci: 08.2026
122, numer serii; 09624, data waznosei: 08,2026
1.23. numer serii: 09724, data wainosci: 08.2026
1.24. numer serii: 09824, data wainosei: 08.2026,

Enema (Dinatrii phosphas dodecahydricus + Natrii dihydrogenophosphas monohydricus), (32,2 mg
+ 139 mg)/ml, roztwér doodbytniczy, 50 butelek 150 ml - 5909990298723, w zakresie nastepujacych

serii:
1.1, numer serii: 05924, data wainodd; 04.2026
1.2, numer serii: 06024, data wainosci: 04.2026
1.3. numer serii: 06124, data wainosci: 04.2026
1.4. numer serii: 06224, data wainodci: 04.2026
1.5. numer serii: 06324, data wainosc): 04.2026
1.6. numer serii: 07224, data wainosci: 05.2026
1.7. numer serii: 07324, data wainosci: 05.2026
1.B. numer serii: 07424, data wainodci: 06,2026

1.9, numer serii: 07524, data wainosci: 06.2026
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1.10. numer serii: 07624, data waznosci: 07,2026
1.11. numer serii: 07724, data wakinosci: 07.2026
1.12. numer serii: 07824, data wainosci: 07,2026
1.13. nurner serii: 07924, data waznosci: 07.2026

1.14. numer serii: 08024, data wainosci: 07,2026

1.15. nurmer serii: 08124, data waznosci: 07.2026
1.16. numer serii: 08424, data wainosci: 07.2026
1.17. numer serii: 08524, data waznosci: 07,2026
1.18. numer serii; 08624, data wainosci: 07.2026
1.19. numer serii: 09924, data waznosci: 09.2026
1.20. numer serii: 10024, data wainosci: 09.2026
1.21. numer serii; 10124, data wainosci: 09.2026
1.22. numer serii: 10224, data wainosci: 09.2026
1.23. numer serii: 10324, data wainodcl: 09.2026
1.24. numer serii: 10424, data wainosci: 09.2026
1.25. numer serii: 10524, data wainosci: 10.2026

podmiot odpowiedzialny: Laboratorium Galenowe Olsztyn sp. z 0.0.  sledzibg w Dywitach;

2) nadano decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci;

uchyla w cafodci zaskariong decyzje | umarza postepowanie pierwszej instancji w catodei.
UZASADNIENIE

Gtdwny Inspektor Farmaceutyceny (dalej: ,GIF” lub ,Organ”) wydat w dniu 19 listopada 2024 r, decyzje
nr 20/W5/2024 znak: MNJ.5452.252024.E5.2, ktorg wstrzymat na terenie catego kraju obrot
produktem leczniczym o nazwie Enema  (Dinatrii  phosphas  dodecahydricus +  Natrii
dihydrogenophosphas manshydricus), (32,2 mg + 139 mg)/ml, rozbwdr doodbytniczy, 1 butelka 150
ml - GTIN 5909990298716, w zakresie wskazanych 24 serii oraz Enema (Dinatrli phosphas
dodecahydricus + Matrii dihydrogenophosphas monehydricus), (32,2 mg + 139 mgl/ml, roziwor
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