Glowny Inspektor Farmaceutyczny

Warszawa, dnia ...............
GIF-N-ZJP-4340/12/ML/12

DECYZJA Nr 12/WS/2012

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271, z péZn. zm.), w zwigzku z art. 104 oraz 108 § 1
ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
Z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wstrzymuje w_obrocie oraz stosowaniu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Calcium Hasco (o smaku coli), syrop, 115,6/5 ml, 1 butelka 150 ml
seria: 010611, data waznosci: 05.2013
podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 19 wrze$nia 2012 r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny Decyzjq
Nr 01/WS/2012 wstrzymat w obrocie na terenie wojewédztwa wielkopolskiego przedmiotowa serie
produktu leczniczego Calcium Hasco (o smaku coli). Decyzja zostata podjeta w zwigzku
z podejrzeniem braku spelnienia wymagarn jakosciowych ww. serii przedmiotowego produktu
leczniczego, w ktérym stwierdzono obecno$é osadu.

Majac na uwadze powyzsze, ww. seria produktu leczniczego nie moze by¢ przedmiotem
obrotu oraz nie moze by¢ stosowana w lecznictwie do czasu wyjasnienia watpliwosci.

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 okre$lenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

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

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 K )

OTRZYMUJA;

strona: Przedsigbiorstwo Produkc]i Fa
Minister Zdrowla;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego;

WIF - wazyscy.
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