
Warszawa, dnia,t/.~jPt011 r. 
Gt.OWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJP-4350/30-1/SZ/10 

OECYZJA Nr 7/0/2011 

Na podstawie art. 120 ust. 1 ustawy z dnia 6.09 .2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. 
z 2008 r. Nr 45, paz. 271 z p6in. zm.), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. ­
Kodeks post~powania administracyjnego (tekst jednolity: Oz. U. z 2000r. Nr 98, paz. 1071 z p6in. 
zm.) 

Gt.6WNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzje nr 301WC/201 0 z dnia 24 czerwca 2010 r. wycofujaca z obrotu na terenie 
catego kraju produkt leczniczy: 

Bioprazol Bio, kapsutki twarde, 10 mg 
numer serii: 080210, data waznoscl 02.2013; 
podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan 

UZASAONIENIE 
W dniu 24 czerwca 201 Or. G~6wny Inspektor Farmaceutyczny decyzja 301WC/2010 wycotal 

z obrotu przedmiotowq serie produktu leczniczego Bioprazol Bio. Oecyzja zostala podieta po 
stwierdzeniu w trakcie badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lek6w braku zqodnosci 
opakowania zewnetrzneqo, bezposrednieqo i ulotki informacyjnej - w tekturowym pudelku dla 
produktu leczniczego Bioprazol Bio kapsulki twarde 10 mg znajdowala sie ulotka dla produktu 
leczniczego Biotropil 800 i Biotropil 1200 tabletki powlekane 

W dniu 9 czerwca 2011 r. do G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego wptynq~ wniosek 
podmiotu odpowiedzialnego a uchylenie decyzji nr 30IWC/2010. Podmiot odpowiedzialny 
zakonczyl procedure wycofania. Wycofany produkt leczniczy zostal skontrolowany i przebadany 
na zqodnosc ze specyfikacjq wytw6rcy. We wniosku zawarte jest oswiadczenie Osoby 
Wykwalifikowanej, iz proces kontroli przebieqal zgodnie z warunkami dobrej praktyki wytwarzania 
oraz iz wyniki badan przedmiotowej serii produktu leczniczego Bioprazol Bio spelniaja wymagania 
specyfikacji wytw6rcy. 

Majqc na uwadze powyzsze, G~6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstepie. 

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

doreczenia niniejszej decyzji, strona n:tQ~~ wystapic do Glowneqo Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem a ponowne rozpatrz..(m"j~·~Pfflw{ ·. ~. 
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OTRZYMUJA: 

1. strona: Biofarrn Sp, z 0.0., ul. Walbrzyska 13; 60-198 Poznan; 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes Urz~du Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gl6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Fa""aceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - wszyscy. 


