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FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/52-1/MJW/09

DECYZJA nr 11/D/2010

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postgpowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pézn.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 52/WC/2009 z dnia 05 listopada 2009 r. wycofujaca z obrotu na terenie
calego kraju produkt leczniczy:

Bebilon Sojowy 2, proszek, 400g
numer serii: 231966, data waznosci 01-09-2011
podmiot odpowiedzialny: Nutricia Cuijk B.V., Holandia

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 52/WC/2009 z dnia 5 listopada 2009 r.,
wydang w zwigzku z decyzjg wlasng podmiotu odpowiedzialnego, wycofat z obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej ww. seri¢ produktu leczniczego. Przyczyng podjecia decyzji byt
nieprawidiowy kod EAN na opakowaniu jednostkowym.

W dniu 21 maja 2010 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
strony o uchylenie decyzji nr 52/WC/2009. Podmiot zakonczyt procedure wycofania nastepnie
dokonat dziatann naprawczych polegajacych na umieszczeniu prawidiowego kodu EAN.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak na wstepie.

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 ponowne rozpatrzenie sprawy.

OTRZYMUJ

strona: Nutricia Cuijk B.V. repmzentowana przez Nutrtela Pg]n(g Sp. z 0.0, ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa;
Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Lecznlczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

Giéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy.
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