
Warszawa, dnia 14.03.2007 r. 
GLOWNY INSPEKTOR 


FARMACEUTYCZNY 

GIF-N-N - 4630 - 33rTW2007 


DECYZJA Nr 33MICl2007 

Na podstawie art. 122 ust. 1, ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst 

jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z pozn. zm.), w zwiqzku z art. 104 ustawy z dnia 
14.06.1960 r. - Kodeks postqpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 
1071 z pozn. zm.) 

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

wycofuie z obrotu na terenie c a l e ~ o  kraiu produkt leczniczy: 


BETALOC ZOK 50, tabletki o pnedluionym uwalnianiu, 28 tabletek, nr serii: H13598, data 
wainosci: 30.09.2009; podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, Szwecja. 

Decyzji nadajq rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 
14.06.1960 r. - Kodeks postqpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 
1071 z poin. zm.). 

UZASADNIENIE 
Glowny lnspektor Farmaceutyczny, wycofuje z obrotu powyzej wskazanq seriq produktu 

leczniczego, z uwagi na decyzje wlasnq podmiotu odpowiedzialnego o wstrzymaniu w obrocie 
przedmiotowej serii. 

Podmiot odpowiedzialny podjql decyzjq z uwagi na fakt stwierdzenia wady jakosciowej 
polegajqcej na braku nadruku numeru serii na czqsci opakowan zewnqtrznych, informujqc o tym w 
dniu 13.03.2007 r. Glownego lnspektora Farmaceutycznego. 

Majqc na uwadze powyzsze, Glowny lnspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiqzana jest do natychmiastowego podjqcia 
dzialan okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. 
w sprawie okreslenia szczegolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow 
leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729). 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postqpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

dorqczenia niniejszej decyzji, strona moze wystqpik do Glownego lnspektora Farmaceutycznego z 
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 5 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. 

OTRZYMUJA: 
1. 	 strona - AstraZeneca AB, Szwecja 


18, Neptun, 02676 Warszawa; 

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow ~ e c z ~ c ~ ~ f ~ h , ' W y r o b o w  Medycznych i Produktow Biobojczych; 
3. Minister ~drowia;  
4. WIF -WSZYSCY; 
5. ZOZ-y. 


