. Warszawa, dnia 13.08.2004r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N -N - 0210 -12/MSz/2004

) DECYZJA Nr 12/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 pdzn. 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. 1071z p6zn. zm.)

uchylam
decyzje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego znak GIF-N-N/464-7/04 z dnia 23 lipca 2004r.

podtrzymujacg w mocy zaskarzong decyzje Nr 06/ZW/2004 z dnia 06.07.2004 r. Gitéwnego Inspektora
Farmaceutycznego dotyczacg zakazu wprowadzenia do obrotu na terenie catego kraju produktu
leczniczego :

OYSTERCAL D 500, (Calcii carbonas, Colecalciferolum), tabletka powlekana, nr serii : 112058,
oznakowanej datg waznosci : 03.2008, wytworca : Puritan's Pride, Bohemia, N.Y., 11716, USA

UZASADNIENIE

W dniu 13.08.2004r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat wniosek firmy P.U.P.
Holbex sp z o0.0. z Piaseczna, Stara Iwiczna, ul. Nowa 23, o wznowienie postepowania w sprawie uchylenia
decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego znak GIF-N-N/464-7/04 z dnia 23 lipca 2004r. podtrzymujacej
w mocy zaskarzong decyzje Nr 06/ZW/2004 z dnia 06.07.2004 r. Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego
dotyczacy zakazu wprowadzenia do obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego : OYSTERCAL D 500,
(Calcii carbonas, Colecalciferolum), tabletka powlekana, nr serii : 112058, oznakowanej datg waznosci :
03.2008, wytwérca : Puritan's Pride, Bohemia, N.Y., 11716, USA. W/w seria byta oznakowana terminem
waznos$ci niezgodnym z udzielonym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Podmiot przedstawit dokumentacje wraz z orzeczeniem Narodowego Instytut Zdrowia Publicznego,
potwierdzajacym oznakowanie opakowania terminem wazno$ci zgodnym z pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu niniejszego produktu leczniczego. OYSTERCAL D 500, (Calcii carbonas, Colecalciferolum), tabletka
powlekana, nr serii : 112058, data waznos$ci : 03.2007, wytworca : Puritan's Pride, Bohemia, N.Y., 11716,
USA spetnia wszystkie wymagania zawarte w dokumentacji rejestracyjnej.

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

POUCZENIE
Na niniejszg decyzje stuzy stronie skarga do NSA w terminie 30 dni od dnia jej doreczenia. Whniesienie
skargi nie wstrzymuje wykonania decyzji.

Gioéwny Inspektor Farmaceutyczny
Dorota Duliban

OTRZYMUJA:
1. P.U.P. HOLBEX Sp. z o0.0. Stara Iwiczna, ul. Nowa 23, 05-500 Piaseczno

2. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego, ul. Chelmska 30/34, 00-725 Warszawa
3. WIF- wszyscy
4. Departament Inspekcji ds. Wytwarzania GIF

Adres: Glowny Inspektorat Farmaceutyczny ul. Dhuga 38/40 00-238 WARSZAWA
telefon bezposredni (0-22) 831 21 31 centrala (0-22) 831 42 81 fax (0-22) 83102 44






