Warszawa, dnia ?UZ' 2005r.

GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4630 — 4/ MSz /2005

- DECYZJA Nr 04/WC/2005
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 pbén. 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 p6Zn. zm.)
wycofuje
Z obrotu na terenie catego kraju nastepujacy produkt leczniczy -

PENTAERYTHRITOL 100 tabletki

nr serii : 080404

data waZznosci : 04.2007

wytwdrca : Farmaceutyczna Spéldzielnia Pracy ,,GALENA"

podmiot odpowiedzialny : Farmaceutyczna Spéldzielnia Pracy ,,GALENA”

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz.
1071 z pdzn. zm.)

UZASADNIENIE

Giowny Inspektor Farmaceutyczny wycofuje z obrotu wiw serie produktu leczniczego
PENTAERYTHRITOL 100 tabletki, nr serii : 080404, data waZnosci : 04.2007, wytwdrca :
Farmaceutyczna Spdidzielnia Pracy ,,GALENA”.

W dniu 07 lutego 2005r. do Gidwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyneta decyzja Nr
01/WS5/05 Dolnoslgskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego wstrzymujaca w obrocie na
terenie wojewddziwa dolnoslgskiego powyzszy produkt leczniczy. Decyzja zostala wydana w zwiazku
z podjeciem przez wytworce decyzji wiasnej o wycofaniu serii z powodu otrzymania zgloszenia, ze w
opakowaniu jednostkowym preparatu PENTAERYTHRITOL 100 tabletki jest inna niz deklarowana
zawartos€ — tj. CALCIUM DOBESILATE tabletki.

Majac powyzsze na uwadze, Gléwny Inspektor Famaceutyczny orzekd jak w sentencii.

POUCZENIE

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