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GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-ZJP — 4340/57/D/IMJW/07

DECYZJA Nr 60/D/2007

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Z 2004r. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art. 138 § 1 pkt 2 w zwigzku z art. 127 § 3
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr
98, poz. 1071 z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku ,EMO-FARM” Sp. z o0.0., ul. tédzka 157, 95-054 Ksawerdow o
ponowne rozpatrzenie sprawy zakonczonej decyzjg nr 57/WS/2007 z dnia 22.05.2007 r., w
sprawie wstrzymania w obrocie na terenie catego kraju produktu leczniczego: VENOZEL
(Diclofenacum natricum + Tribenosidum + Escinum), zel (12 mg + 10 mg + 5 mg)/g, numer serii:
2206, data waznosci 04.2008; podmiot odpowiedzialny: ,EMO-FARM” Sp. z 0.0., ul. tédzka 157,
95-054 Ksaweréw

uchyla zaskarzong decyzje i umarza postepowanie pierwszej instancji.

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 57/WS/2007 z dnia 22.05.2007r. wstrzymat w
obrocie na terenie catego kraju wskazang serie przedmiotowego produktu leczniczego, w zwigzku
z podejrzeniem, iz w/w seria nie spetnia ustalonych dla niej wymagan jakosciowych.

Pismem z dnia 30.05.2007r. Strona wystapita do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
whnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ustalenia poczynione w toku przeprowadzonego postepowania wyjasniajgcego jak |
przeprowadzonej w dniach 13-14.06.2007 r. inspekcji w wytwérni ,EMO-FARM” wykazaty, iz
proces wytwarzania przedmiotowego produktu leczniczego nie budzi zastrzezen.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.

Na decyzje stuzy stronie skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, w
terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge wnosi sie za posrednictwem Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.
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Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczmézych,ﬂyrob’éw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
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