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DECYZJA nr 15lDl2O10

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
2 2 0 0 8 r . N r 4 5 , p o 2 . 2 7 1  z p 6 2 n . z m . ) , o r a z a r t .  1 5 4 S l i S 2 u s t a w y z d n i a 1 4 c z e r w c a 1 9 6 0 r . -
Kodeks postqpowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p62n.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchvla decvzie nr 3MG/2010 z dnia 15 stvcznia 2010 r. wvcofuiaca z obrotu na terenie
caleqo kraiu produkt leczniczv:

Dalfiaz UNO, tabletki o przedlu2onym uwalnianiu, 10 mg
nr serii 9T102, data wa2no6ci 09.2012,
podmiot odpowiedzialny: Sanofi - Aventis France, 1-13 boulevard Romain Rolland,75014

Pary2, Francja

UZASADNIENIE
Glowny Inspektor Farmaceutyczny decyzjq nr 3MC12010 z dnia 15 stycznia 2010 r.,

wydanq w zwiqzku z decyzjq wNasnq podmiotu odpowiedzialnego wycofal z obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej serig produktu leczniczego. Przyczynq podjqcia decyzji bylo
stwierdzenie braku kodu EAN na opakowaniu.

W dniu 8 wze6nia 2010 r. do GNownego Inspektora Farmaceutycznego wplynqN wniosek
strony o uchylenie decyzji nr 3MC/2010. PodmiotzakoficzyN procedurg wycofania, dokonal dziaNah
naprawczych, przedlo2yl o6wiadczenie Osoby Wykwalifikowanej o zgodno5ci pzedmiotowej serii z
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Majqc na uwadze powy2sze, GN6wny Inspektor Farmaceutyc,zny ozekN jak na wstqpie.

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

dorqczenia niniejszej decyzji, strona moZe wystqpi6 do Gl6wnego lnspektora Farmaceutycznego

3. Prezes Uzqdu Rejestracii Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych;
4. Gl6wny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny lnspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. WF -wszyscy.


