Glowny Inspektor Farmaceutyczny

23 KW 2013
GIF-N-ZJP-4350/20/ES/13 Warszawa, dnia...............

DECYZJA Nr 20/WC/2013

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

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

Venescin forte, tabletki drazowane, 30 tabletek
numer serii: 050113, data waznosci: 01 2016

podmiot odpowiedzialny: Wroctawskie Zakiady Zielarskie "Herbapol” S.A,
ul. $w. Mikotaja 65/68, 50-951 Wroclaw

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 23 kwietnia 2013 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta decyzja
wiasna podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu ww. serii produktu leczniczego
Venescin forte. Decyzja zostata podjeta w zwigzku ze stwierdzeniem braku wytloczonego
numeru serii i terminu waznosci na niektérych opakowaniach zewnetrznych (kartonikach).

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dzialan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegbtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw 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 doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o porewne- rozpatrzenle sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt” ] Kp&wmes;enle wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania mnrejsgej decyzp
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