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DECYZJA Nr 02/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 p6zn. 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)

uchylam

decyzje Nr 14/ZW/2003 z dnia 03.12.2003 r.
Giownego Inspektora Farmaceutycznego

dotyczacq zakazu wprowadzenia do obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego :
FREEDERM ZINC SHAMPOO, szampon leczniczy a 150 ml, nr serii : 2BGFD31, data waznosci :
12.2006, wytworca : Schering Plough Farma Lda., Cacem, Portugalia

UZASADNIENIE

W dniu 03.12.2003r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje Nr 14/ZW/2003 w zwigzku z
orzeczeniem Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego, iz w/w seria produktu leczniczego nie odpowiada
wymaganiom zawartym w dokumentacji dopuszczenia do obrotu, zatwierdzonej przez Ministra Zdrowia.

W toku postepowania wyjasniajgcego, po dostosowaniu sie do wymagan okreslonych w dokumentaciji
rejestracyjnej, podmiot odpowiedzialny ponownie przekazat do badan préby produktu w/w serii w Narodowym
Instytutucie Zdrowia Publicznego. Na podstawie otrzymanych wynikdéw, NIZP wydat orzeczenie potwierdzajace
zgodno$¢ w/w serii preparatu z wymaganiami zawartymi w dokumentacji dopuszczenia do obrotu zatwierdzonej
przez Ministra Zdrowia. W zwigzku z powyzszym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

Wymieniona seria produktu leczniczego moze byé przedmiotem obrotu.

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

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
Dorota Duliban

OTRZYMUJA:
1. Schering Plough AG, ul. Migdatowa 4, 02-796 Warszawa

2. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego, ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa
3. WIF- wszyscy

Adres: Glowny Inspektorat Farmaceutyczny ul. Diuga 38/40 00-238 WARSZAWA
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