Glowny Inspektor Farmaceutyczny

W ani 13 PAZ. 2017
GIF-N-ZJP-4350/44/ES/12 arszawa, ania ...................

DECYZJA Nr 44/WC/2012

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 45, poz. 271 z pdZzn. zmianami), w zwigzku =z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz.
1071 z pdzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Calcium Hasco (0 smaku pomararniczowym), syrop, 115,6 jonéw wapnia/5 ml, 1butelka 150ml
seria: 040611, data waznosci: 05.2013
podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 19 wrzesnia 2012 r. Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 13/WS/2012
wstrzymat w obrocie oraz stosowaniu na terenie catego kraju ww. serie produktu leczniczego
Calcium Hasco (o smaku pomaranczowym), w zwigzku z decyzjg Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego nr 02/WS/2012, wstrzymujacg w obrocie na terenie wojewodztwa
wielkopolskiego ww. produkt leczniczy.

W toku postepowania wyjasniajacego przedmiotowy produkt leczniczy zostat przekazany do
Narodowego Instytutu Lekéw, w celu przeprowadzenia badan jakosciowych.

W dniu 22 pazdziernika 2012 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat protokét
badan z Narodowego Instytutu Lekow nr NI-1155-12 zawierajacy orzeczenie, iz badana prébka
przedmiotowego produktu leczniczego nie odpowiada wymaganiom specyfikacji, z powodu
niezgodnego wygladu — obecnos¢ biatego osadu.

Majac powyZsze na uwadze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatann okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych | wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).
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