] Warszawa, dnia 10.02.2006r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4630 - 12! MK /2006

] DECYZJA Nr 12/WC/2006
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (jednolity tekst
Dz. U. z 2004r. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyinego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.)

wycofuje
Z chrotu na terenie catego kraju nastepujacy produkt leczniczy :

BETO 50 ZK X 28 tabl.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Nr 11445

nr serii : 548T83

nr serii : 548T84

podmiot odpowiedzialny : 1A Pharma Sp. z o.0. ul. Domaniewska 50C, 02-672 Warszawa

UZASADNIENIE

Giowny Inspektor Farmaceutyczny wyceofuje z obrotu wiw serie produktu leczniczego BETO
50 ZK x 28 tabl. podmiot odpowiedzialny : 1A Pharma Sp. z 0.0. ul. Domaniewska 50C, 02-672
Warszawa.

W dniu 10 lutego 2006r. do Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznege wpiyneto
powiadomienie ziozone w imieniu podmiotu ocdpowiedzialnego, ¢ pegjeciu decyzji wtasne| o wyccofaniu
z cbrotu wiw serii preparatu. W trakcie wewnetrznej kontroli serii ujawniono niewlasciwe oznakowanie
opakowania zewnetrznego — brak nadruku numeru pozwolenia.

Majgc powyzsze na uwadze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze w-ysf'ap:q d@ G%QWﬂego inspektora Farmgaceutycznego z
wnioskiem ¢ ponowne rozpatrzenie sprav\pf"-_-_ .

OTRZYMUJA:

1. Strona — Hurtownia Farmaceutyczna LEK S.A., uI Domaniewska 50C, 02-672 Warszaw
2. WIF- wszyscy

3. Z20Zy

4. ala



