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) DECYZJA Nr 17/D/2004
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz.
1382 z pézn. zm.) w zwigzku z art. 155 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6ézn. zm.)

uchylam
decyzje Nr 03/ZW/2004 z dnia 09.06.2004 r.
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego

dotyczacg zakazu wprowadzenia do obrotu na terenie calego kraju produktu leczniczego :
DARVALIDOL tabletki do ssania 60 mg, op. 10 szt., bez numeru serii nr serii na opakowaniu
Zzewnetrznym, oznaczonym data waznosci : IY 2006, wytwérca : Darnica Kijow.

UZASADNIENIE

Giowny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje zakazujgcg wprowadzenia do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w/w produktu leczniczego, z powodu braku wiaéciwego oznakowania, zgodnego z
dokumentacjg rejestracyjna, potwierdzonego protokotem NIZP Nr 1017/04.

Do Gféwnego Inspektora Farmaceutycznego w dniu 29 wrzesnia 2004r. wplynefo orzeczenie
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego z dnia 16.09.2004r. potwierdzajgce wiasciwg jakos¢ w/w serii
preparatu, w zakresie zakwestionowanym decyzjg Nr 03/ZW/2004 z dnia 09.06.2004r.

W zwigzku z powyzszym Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

Produkt leczniczy DARVALIDOL tabletki do ssania 60 mg, op. 10 szt., nr serii 10304, data
waznosci : 04.2006, wytwdrca : Darnica Kijow moze by¢ przedmiotem obrotu.

POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.

Strona, w terminie 30 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji, ma prawo wniesé skarge do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie. Skarge wnosi sie za posrednictwem Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego. )
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