) Warszawa, dnia 0«20%2009 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4350/9/BW/09
DECYZJA Nr 9/WC/2009

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr
45, poz. 271 z pédzn. zm.), w 2zwigzku z art. 104 i 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) wycofuje z obrotu na terenie cateqo kraju produkt leczniczy:

HASCOVIR PRO, krem,

numer serii: 020908, data waznos$ci 08.2011

podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A., ul
Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonainosci.

UZASADNIENIE

W dniu 11.02.2009r. Opolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny decyzjg 1/WS/2009 wstrzymat
w obrocie na terenie wojewddztwa opolskiego ww. serie produktu leczniczego. Ponad to zgtoszenia o
podejrzeniu niespetnienia wymagan jakosciowych przedmiotowej serii produktu leczniczego przestane
zostaty do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wojew6dztwa mazowieckiego i lubelskiego.

Po przeprowadzonej analizie, w dniu 02.03.2009r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
wptynat protokét badan Nr NI-0091/09 z Narodowego Instytutu Lekéw. Orzeczenie w ww. protokole
stanowi, iz badana prébka ww. serii produktu leczniczego nie spetnia wymagan specyfikacji wytwércy ze
wzgledu na wyglad oraz zanizona i niejednorodng zawarto$¢ substancji czynne;.

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

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia dziatan
okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegétowych 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¢é do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3Mpkt Jc(pa wniesienie wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania nlnlejszeg‘q&dy 7 B

OTRZYMUJA: '
1. strona: Przedsigbiorstwo Prod"ukojn Farm&ceutyc j HASCO-LEK S.A., ul. Zmigrodzka 242 E, 5§1-131 Wroclaw;
2. Minister Zdrowia;
3. Prezes Urzedu Rejestracji ProdL:l:F5Wt iczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
4. Gtéwny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. Narodowy Instytut Lekow;
7. WIF ~wszyscy.



