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GtOWNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 

GIF-IW-Z..IP-4350/21/BW/10 

DECYZJA Nr 211WC/2010 

Na podstawie art. 120 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45, poz. 
271 z p6in. zmianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks 
PostflPowania administracyjnego (iednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6in. zm.) 

GtOWNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 

1) wycofuje z obrotu na terenie cafego kraju produkt leczniczy: 

Estazolam Polfarmex, tabletki 2 mg, opakowanie 2 blistry po 10 tabletek,
 
numer serii 011209, data waznoscl 12.2012,
 
podmiot odpowiedzialny: Polfarmex S.A.,ul. J6zef6w 9, 99-300 Kutno
 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 18 maja 2010r. Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny decyzja 111WS/2010 wstrzyrnal w 

obrocie przedmiotowy produkt leczniczy w zwiazku ze stwierdzeniem w aptece w Watbrzychu w 
opakowaniu zewnetrznyrn Vitaminum PP Polfarmex, tabletki, 50 mg, numer serii 011209, dw6ch blistr6w 
produktu leczniczego Estazolam Polfarmex, tabletki 2 mg, numer serii 011209. 

W dniu 18 maja 2010r. podmiot odpowiedzialny podjqt decyzje 0 wycofaniu z obrotu produktu 
leczniczego Estazolam Polfarmex, tabletki 2 mg, numer serii 011209, oswiadczajac jednoczesnie, iz 
produkt leczniczy Vitaminum PP Polfarmex, tabletki 50 mg 0 serii 011209 nie byl nigdy wytwarzany i 
wprowadzony do obrotu. 

Majqc powyzsze na uwadze, Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 

administracyjnego w term inie 14 dni od dnia 
do Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego 

wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 

OTRZYMUJA: 

1. strona: Polfarmex SA ul. J6zef6w 9, 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes UrzQduRejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gt6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Fannaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF -wszyscy. 


