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] DECYZJA Nr 28/D/2005
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z
2004r : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art. 155 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

uchylam
decyzje Nr 14/WC/2005 z dnia 15.04.2005 .
Glownego Inspektora Farmaceutycznego

w sprawie wycofania z obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego :
Minulet drazetki, nr serii 379E, data waznosci 02.2009, oraz nr 381G, data waznosci : 07.2007,w
opakowaniach oznakowanych : wytwérca — Wyeth Pharma GmbH, Munster, Niemcy.

UZASADNIENIE

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 14/WC/2005 z dnia 15 kwietnia 2005r. wycofat z
obrotu na terenie caltego kraju w/w serie produktu leczniczego MINULET drazetki, w opakowaniach
oznakowanych : wytwérca — Wyeth Pharma GmbH, Munster, Niemcy, w zwigzku z otrzymaniem z
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego Protokotéw Badain Nr NI - 0478/05 oraz NI- 0479/05
zawierajacych orzeczenia, iz opakowania w/w serii preparatu oznakowane sg nazwag wytworcy
niezgodnie z obowigzujacym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

W zwiazku z przekazaniem do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego Protokotow Badan NI-
2413/05 oraz NI-2532/05 z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego zawierajacych orzeczenia, iz seria
381G obecnie oznakowana nr serii 381G-A, oraz seria 379E obecnie oznakowana nr serii 379E-A
produktu leczniczego Minulet drazetki, spetniajag wymogi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
zakresie oznakowania opakowania zewnetrznego i ulotki informacyjnej, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gioéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
whnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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OTRZYMUJA: NS
1. Wyeth sp. z 0.0, ul. Cybernetyki 21, 02-677 WarsZzawa
2.  WIF-wszyscy ™

3. ala

Adres: Glowny Inspektorat Farmaceutyczny ul. Dhuga 38/40 00-238 WARSZAWA
telefon bezposredni (0-22) 831 21 31 centrala (0-22) 83142 81 fax (0-22) 83102 44



