GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-ZJP- 4630/63/D/MJW/07

DECYZJA Nr 73/D/2007
Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(tekst jednolity: Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art. 154 § 1 oraz 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr
98, poz. 1071 z p6zn. zm.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje Nr 63/WC/2006 z dnia 29.11.2006 r. w zakresie serii produktu leczniczego:

FENARDIN, kapsutki twarde po 267 mg, opakowanie po 30 szt.;
nr serii 06H28, data waznosci: 07/2008;
podmiot odpowiedzialny: Schwarz Pharma Sp. z 0.0., ul. Dolna 21, 05-092 t omianki.

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 63/ WC/2006 z dnia 29.11.2006 r., wycofat
z obrotu na terenie catego kraju wskazane w w/w decyzji serie przedmiotowego produktu
leczniczego, z uwagi na informacje wtasng podmiotu odpowiedzialnego o stwierdzeniu wady
jakosciowej, polegajacej na omylkowo umieszczonej na opakowaniu zewnetrznym informacji
dotyczgcej dawki substancji czynnej, gdzie wpisano ,276 mg” zamiast ,267 mg”.

Po zakohczeniu procedury wycofywania produktu leczniczego z obrotu, podmiot
odpowiedzialny dokonat dziatan naprawczych w odniesieniu do wskazanej serii, po$wiadczajac ten
fakt stosownym dokumentem, podpisanym przez osobe wykwalifikowang.

Majac na uwadze powyzsze, Gléwny 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 wystgpié¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

P

Zofia Ulz

OTRZYMUJA:

1. strona - Schwarz Pharma Sp. z 0.0., ul. Dolna 21, 05-092 tomianki;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych;
3. Minister Zdrowia;

4. WIF — wszyscy;

5. Z0Z-y.



