Glowny Inspektor Farmaceutyczny
03 Kl 2013

Warszawa, dnia ...............0....
GIF-N-ZJP-4350/9-1/ES/13
DECYZJA Nr 3/D/2013

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 45, poz. 271 z poZn. zmianami), w zwigzku z art. 155 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -
Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071
z pdzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 9/WC/2013 z dnia 29.01.2013 r. wycofujaca z obrotu
na terenie calego kraju produkt leczniczy:

DELORTAN, 5 mg, tabletki powlekane x 30
numer serii: 2H881, data waznos$ci: 28.02.2015
podmiot odpowiedzialny: Warszawskie Zakiady Farmaceutyczne Polfa S.A.

UZASADNIENIE

W dniu 29 stycznia 2013 r. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 9/WC/2013
wycofat z obrotu na terenie catego kraju ww. serie¢ produktu leczniczego DELORTAN,
w zwigzku z decyzjg wlasng podmiotu odpowiedzialnego. Przyczyng wycofania powyzszej serii
byt btedny kod EAN na opakowaniu produktu.

W dniu 27 marca 2013 r. do Gtdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat wniosek
podmiotu odpowiedzialnego o uchylenie decyzji nr 9/WC/2013 z dnia 29 stycznia 2013 r.

Podmiot odpowiedzialny po zakoriczeniu procedury wycofania z obrotu przedmiotowej
serii produktu leczniczego wykonat dziatania naprawcze polegajace na przepakowaniu
produktu, poprzez naklejenie etykiety z prawidtowym kodem EAN, zgodnym z dokumentacja
rejestracyjna, co zostalo potwierdzone w o$wiadczeniu Osoby Wykwalifikowanej dotgczonym
do ww. wniosku. Jednoczesnie podmiot odpowiedzialny o$wiadczyt, iz w chwili obecnej
przedmiotowy produkt spetnia wszelkie wymagania jakoSciowe i jest w peini zgodny
z dokumentacjq rejestracyjna.

Majac na uwadze powyzsze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przychylit sie do wniosku
strony i orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu pestegowanw administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszej  decyzji, . stroha ’moZe\ wystapic do Gidwnego inspektora
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1. strona: Warszawskie Zaktady F‘a[maj’euty 3 olfa\B . ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa;
2. Minister Zdrowia;
3.  Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw ‘h,/Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobéjczych;
4.  Gléwny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. WIF —wszyscy.



