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DECYZJA Nr 61D12009 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U .  z 
2008 r. Nr 45, poz. 271 z poin. zm.), oraz art. 154 5 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - 
Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U, z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. 
zm.) 

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzie nr 44WCl2008 z dnia 24.09.2008r. wvcofuiaca z obrotu 
na terenie caleno kraiu produkt leczniczy: 

FENlSTlL iel ,  1 mglg, opakowanie 30 g 
nr serii 8C166, data wainosci: 02.201 1; 
Podmiot odpowiedzialny w kraju eksportu: Novartis (Hellas) SA, Grecja; 
lmporter rownolegly: Alltrade Pharma Sp. z o.o., ul. Kwitnqcego Sadu 11, 02-202 Warszawa; 
Przepakowano w: Prodlekpol Sp. z o.o., ul. Chelmiynska 249, 04-458 Warszawa; 

W dniu 24 wrzesnia 2008r. Glowny lnspektor Farmaceutyczny decyzjq 44NVCl2008 
wycofal z obrotu przedmiotowy produkt leczniczy w wyniku podejrzenia niespelnienia wymagan 
ja kosciowych. 

W dniu 27 marca 2009r. do Glownego lnspektora Farmaceutycznego wplynql wniosek 
importera o uchylenie powyzszej decyzji, lmporter zakonczyl procedure wycofania, dokonal 
przeglqdu wycofanego produktu i przedloiyl protokol zwolnienia do obrotu poddanych przeglqdowi, 
prawidlowo oznakowanych opakowan ww. serii produktu leczniczego, podpisany przez Osobq 
Wykwalifikowanq importera. 

Majqc na uwadze powyzsze, Glowny lnspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstqpie. 

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 
doreczenia niniejszej decyzji, strona moie wystqic do Glownego lnspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem o 

OTRZYMUJA: 
1, strona: Importer r6wnolegly: ' *- harma Sp. z o.o., ul. Kwitnqcego Sadu 11,02-202 Warszawa; A 

Miejsce przepakowania: Prodlekpol Sp. z o.o., ul. ChetrnFyhska 249, 04-458 Warszawa 
2 Minister Zdrowia; 
3. Prezes Urzpdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktdw Biob6jczych; 
4. GMwny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny lnspektor Farrnaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - wszyscy; 




