Warszawa, dnia 25.02.2005r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4630 — 5/ MSz /2005

3 DECYZJA Nr 05/WC/2005
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 pdZn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071z p6Zn. zm.)

wycofuje
z obrotu na terenie calego kraju nastepujgce produkty lecznicze :

1) NEOAZARINA tabletki opak. 10 szt
nr serii : 031204, data waznosci : 12.2007

2) BELLERGOT drazetki opak. 30 szt.
nr serii : 031204, data wainosci : 12.2007

podmiot odpowiedzialny : Wroclawskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” S.A., ul. Sw. Mikotaja
65/68, 50-951 Wroclaw

UZASADNIENIE

Giowny Inspektor Fammaceutyczny wycofuje z obrotu wiw serie produktéw leczniczych
NEOAZARINA tabletki opak. 10 szt., nr serii : 031204 oraz BELLERGOT drazetki opak. 30 szt,
nr serii : 031204, podmiot odpowiedzialny : Wroclawskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

W dniu 25 lutego 2005r. do Glownego Inspektoratu Fammaceutycznego wplynelo
powiadomienie zlozone przez podmiot odpowiedzialny o wystapieniu wady jakosciowej polegajace] na
umieszczeniu w opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego NEOAZARINA tabletki 10 szt. nr serii
031204, ulotki dia pacjenta i opakowania bezposredniego produktu leczniczego BELLERGOT drazetki
30 szt. nr serii 031204.

Majac powyzsze na uwadze, Gidwny Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak w sentencii.

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

doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego z

wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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