Warszawa, dnia 2.03.2003r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N-/7/8292/ 1 /2003
DECYZJA Nr 1/D/2003
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz.
1382 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 155 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071)

uchylam

decyzje Nr 03/WC/2003 z dnia 03.02.2003 r.
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

dotyczacg wycofania z obrotu na terenie calego kraju produktu leczniczego : SOYAPROTECT tabl., nr
serii : 10702, data waznosci : 07.2004, wytworca : Medana Pharma Terpol S.A, miejsce wytwarzania :
Sieradz 98-200, ul. Warcka 3.

UZASADNIENIE

W dniu 3.02.2003r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje Nr 03/WC/2003 w zwigzku z
otrzymanym orzeczeniem Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego iz badana préba preparatu Soyaprotect
tabl. s. 10702 nie odpowiada wymaganiom normy producenta i wobec tego produkt nie moze by¢ stosowany w
lecznictwie.

W toku postepowania wyjasniajacego, firma przedstawita zatwierdzong dokumentacje zmieniajgcq
norme zakladowag wytwoércy (w zakresie zmiany wygladu tabletki) na podstawie ktérej Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego wydat nowe orzeczenie, ze w/w seria produktu leczniczego moze by¢ stosowana w
lecznictwie.

W zwigzku z powyzszym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie i tym samym w/w
produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu.

POUCZENIE
Na niniejszg decyzje stuzy stronie skarga do NSA w terminie 30 dni od dnia jej doreczenia. Whniesienie
skargi nie wstrzymuje wykonania decyz;ji.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Dorota Duliban

OTRZYMUJA:
Medana Pharma Terpol Group S.A., ul. Warcka 3, 98-200 Sieradz

1.
2. WIF — wszyscy
3. Inni — wg rozdzielnika
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