. Warszawa, dnia 16.02.2006r,
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/4630 — 18/ MSz/2006

. DECYZJA Nr 18/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 pozn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr
98, poz. 1071 z pbzn. zm.)

wycofuje
Z obrotu na terenie catego kraju nastepujacy produkt leczniczy :

TANYZ kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde 0,4mg x 30szt.
numer serii : B42299

numer serli : B42300

podmiot odpowiedzialny : KRKA d.d., Slowenia

UZASADNIENIE

Glowny Inspektor Farmaceutyczny wycofuje z obrotu wiw serie produktu leczniczego
TANYZ kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde 0,Amg x 30szt., podmiot
odpowiedzialny : Krka d.d., Slowenia.

W dniu 16.02.2006 r. do Glownego Inspektora Farmaceutycznego wptynegto pismo
informujgce o podjeciu przez podmiot odpowiedzialny decyzji wiasnej o wycofaniu wiw serii
preparatu Tanyz 0,4mg x 30szt. w zwiazku ze stwierdzeniem pomytki w oznakowaniu
opakowania zewnetrznego. W miejscu terminu waznosci podano date produkciji, a w miejscu
numeru pozwolenia umieszczono date waznosci produktu leczniczego.

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

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania 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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