Warszawa, dnia 22.08.2005 .
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N - 4620 - 28/2005

] DECYZJA Nr 28/WS/2005
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity
Z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071z p6zn. zm.)

wstrzymuje w obrocie na terenie catego kraju

produkt leczniczy o nazwie :

FEMINATAL tabletki powlekane, opak. 60 szt.
nr serii : 9760601

data waznosci : 04.2007

podmiot odpowiedzialny : Merck KGaA, Niemcy

UZASADNIENIE:

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 28/WS/2005 wstrzymuje w obrocie na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej w/w serig¢ produktu leczniczego FEMINATAL tabletki powlekane, opak.
60 szt., podmiot odpowiedzialny : Merck KGaA, Niemcy.

Decyzja zostaje wydana w zwigzku z decyzjg Nr 04/WS/05 z dnia 22.08.05 Matopolskiego
Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wstrzymujacg w obrocie w/w serie preparatu na obszarze
wojewddztwa matopolskiego w zwigzku z podejrzeniem, iz nie spetnia wymagan jakosciowych.

W zwigzku z powyzszym, w/w seria nie moze by¢ stosowana w lecznictwie do czasu wykonania
badan jako$ciowych oraz wyjasnienia watpliwosci dotyczacych bezpieczenstwa jej stosowania.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gtéwnego Inspektora Famaceutycznego z
whnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

OTRZYMUJA:
1. Merck Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 189, 02-486 Warszawa
2. WIF - wszyscy
3. ala



