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) DECYZJA Nr25/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 pdzn.
zm.)

uchylam
decyzje Nr 21/WC/2005 z dnia 29.06.2005 r.
Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego

w sprawie wycofania z obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego :

BIOCARDINE 900 (olej z mig$ni ryb), kapsutki elastyczne 300 mg EPA + DHA 200 mg, opakowanie
60 szt., nr serii : 41, data waznosci : 03.2007, wytwoérca : Strides Inc., 37 Veronica Avenue, Somerest,
NJ 08873 USA, podmiot odpowiedzialny : Scandinavian Lab., 794 Sunrise Boulevard, Mt. Bethel, PA
18343 USA

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 21/ WC/2005 z dnia 29 czerwca 2005r. wycofat
z obrotu na terenie catego kraju w/w serie produktu leczniczego BIOCARDINE 900 (olej z mig$ni ryb),
kapsutki elastyczne 300 mg EPA + DHA 200 mg, opakowanie 60 szt., wytwoérca : Strides Inc., 37
Veronica Avenue, Somerest, NJ 08873 USA, podmiot odpowiedzialny : Scandinavian Lab., 794
Sunrise Boulevard, Mt. Bethel, PA 18343 USA w zwigzku z orzeczeniem Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego kwestionujgcym zgodno$¢ opakowan oraz tekstow informacyjnych z wersjami
zaakceptowanymi w procesie rejestracji przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

W dniu 7 lipca 2005r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto odwotanie strony
od wydanej decyzji Nr 21/WC/2005.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny po przeanalizowaniu zgromadzonego materiatu
dowodowego, aktualnych pozwolef na dopuszczenie do obrotu oraz przestanym przez NIZP pismem
znak BB/360/05 z dnia 18 lipca 2005r. bedgcym uzupetnieniem orzeczenia do Protokotu Badan Ni-
1194-05, ze produkt moze by¢ stosowany w lecznictwie, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak
w sentenciji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtbwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. .
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