] Warszawa, dnia 19942006 .
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N - 4630 - Y /2006

, DECYZJA Nr 04/WC/2006
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 p6zn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.)

wycofuje
z obrotu na terenie catego kraju nastepujgcy produkt leczniczy :

NAPROXEN czopki 500mg opak. 10 szt.

Nr serii : 010204

Data waznosci : 01.2007

Wytworca / podmiot odpowiedzialny : Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO -
LEK S.A. ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw

UZASADNIENIE:

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wycofuje z obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej w/w
seri¢ produktu leczniczego NAPROXEN czopki 500mg opak. 10 szt.,, Wytwoérca / podmiot
odpowiedzialny : Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO - LEK S.A. ul.
Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw.

Do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat Protokdt Badan NI-2628/05 zawierajgcy
orzeczenie, iz badana seria nie odpowiada wymaganiom specyfikacji w zakresie postaci leku i nie
moze by¢ stosowana w lecznictwie.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;ji.
POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtébwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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