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warszawa, dnia .9l1r.i.r .2o1o r.

DECYZJA Nr SO/WC 12010

Na podstawie art. 122 ust.1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
19,.po=.271 zp62n. zmianami),wzwiqzku zarr.  104 i108 S r ustaw/idnia 14.06.1960 r.  -KodSks postqpowania administracyinego fiednolity tekst Dz. U.-z 20OOr. trt'r ga, poz. lOtl z p62n.zm') 

cLowNy rNspEKToR FARMAcEUTyczNy

omeprazolreva, proszek do sporzqdzania roztworu do infuzji,40 mg
numer serii: H016, data wa2no5ci: 04.2012;
podmiot odpowiedzialny: Teva pharmaceuticals polska sp. z o.o.

1 )

2) ninieiszei decvzii nadaie rvgor natvchmiastowei wvkonalnosci.

UZASADNIENIE
W dniu 21 pa2dziernika 2010 r. do Gl6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplynql protok6l

nr Nf-0885-10 z badah przeprowadzonych w Narodowym lnstytucie Lek6w. Ozecienie w ww.
protokole stanowi, i2 badana pr6bka pzedmiotowego proOuktu leczniczego nie odpowiada
wymaganiom specyfikacji ze wzglgdu na zawy2onq iloSc nieznanego, pojedynczego
zanieczyszczenia.

Majqc powy2sze na uwadze, Gl6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji.
Strona po otzymaniu powy2szei decyzil, zobowiqzana jest do natychmiastowego iodjgciadzialah okreSlonych w pzepisach Rozpozqdlenia- Ministra Zdrowia 

- 
z 

'dnia

12 marca 2008 r. w sprawie okreSlenia szczeg6iowych zasad i trybu wstzymywania
iwycofywania z obrotu produkt6w leczniczych iwyrob6w medycznych (Dz. U. Nr 57, poz.'3+11.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 $ 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia

dorqczenia niniejszej decyzji, strona mo2e wystqpi6 do Gl6wnego tn-peftora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 190 S S pkt 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatzenie sprawy nie
wstzymuje wykonania niniejszej decyzji.

.tA i+.ful

OTRZYMUJA:

1. strona: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o., ul. Emilli Plater 53, OO-113 Warszawa;
2. Minister Zdrowia;
9. Prezes Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i produkt6w Biob6jczych;
4. Gl6wny Lekarz Weterynarii;
q. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska polskiego;
6. Narodowy Instytut Lek6w;
7. WIF -wszyscy.


