
Warszawa, dn ia .c2.~..!1.\....2010 r. 
Gt.6WNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

81 F-IW-ZJP-4350/26-1 IMJW/09 

DECYZJA nr 9/D/2010 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. 
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pozn . zm.), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. ­
Kodeks postfi!powania administracyjnego (tekst jednolity: Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. 
zm.) 

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzje nr 26IWC/2009 z dnia 20 maja 2009 r. wycofujaca z obrotu na terenie calego 
kraju produkt leczniczy: 

Mycosolon masc 15 9,
 
nr serii G93001 B, data waznosci 03.2011,
 
nr serii G93002A, data waznoscl 03.2011,
 
podmiot odpowiedzialny: Gedeon Richter Ltd., Budapeszt, W~9ry.
 

UZASADNIENIE 
Gf6wny Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 26NVC/2009 z dnia 20 maja 2009 r., wydana 

w zwiazku z decyzja wlasna podmiotu odpowiedz ialnego wycofal Z obrotu na terenie 
Rzeczypospolitej Polskiej ww. serie produktu leczniczego. Przyczyna podjecia decyzji byf bf~dny 

nadruku kodu EAN. 
W dniu 23 marca 2010 r. do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplynal wniosek 

strony 0 uchylenie decyzji nr 26NVC/2009. Podmiot zakoriczyl procedure wycofania , dokonal 
dzialari naprawczych, przedlozyl certyfikaty poddanych przepakowaniu , prawidfowo oznakowanych 
opakowari ww. serii produktu leczniczego podpisane przez Osobe Wykwal ifikowanq. 

Majac na uwadze powyzsze, Gf6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstepie. 

POUCZENIE 
Zgodn ie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania admin istracyjnego w term inie 14 dni od dnia 

doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapic do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 
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OTRZYMUJJ\: "---... 

1. strona: Gedeon Richter Marketing Polska Sp. z 0.0., ul. Krolowe] Marysieriki 70, 02-954 Warszawa; 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gl6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - wszyscy. 
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