] Warszawa, dnia.@ 4/..0..4..2009 r.
GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4350/44-2/BW/08

DECYZJA Nr 6/D/2009

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 p6zn. zm.), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pézn.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 44WC/2008 z dnia 24.09.2008r. wycofujaca z obrotu
na terenie caleqo kraju produkt leczniczy:

FENISTIL zel, 1 mg/g, opakowanie 30 g

nr serii 8C166, data waznosci: 02.2011;

Podmiot odpowiedzialny w kraju eksportu: Novartis (Hellas) SA, Grecja;

Importer réwnolegty: Alitrade Pharma Sp. z o.0., ul. Kwitnagcego Sadu 11, 02-202 Warszawa;
Przepakowano w: Prodlekpol Sp. z 0.0., ul. Chetmzyniska 249, 04-458 Warszawa,;

UZASADNIENIE

W dniu 24 wrzesnia 2008r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg 44/WC/2008
wycofat z obrotu przedmiotowy produkt leczniczy w wyniku podejrzenia niespetnienia wymagan
jakosciowych.

W dniu 27 marca 2009r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
importera o uchylenie powyzszej decyzji. Importer zakonczyt procedure wycofania, dokonat
przegladu wycofanego produktu i przedtozyt protokét zwolnienia do obrotu poddanych przegladowi,
prawidlowo oznakowanych opakowan ww. serii produktu leczniczego, podpisany przez Osobe
Wykwalifikowang importera.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie.sprawy.
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OTRZYMUJA:

1. strona: Importer réwnolegty: Ai harma Sp. z 0.0., ul. Kwitnagcego Sadu 11, 02-202 Warszawa;
Miejsce przepakowania: Prodlekpol Sp. z 0.0., ul. Chetmzyriska 249, 04-458 Warszawa

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
Giéwny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF - wszyscy;
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