Warszawa, dnia tlg ........ 2008 r.

GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4350/35-1/BW/08

DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2008r. Dz. U. Nr 45, poz. 271) w zwigzku z art. 154 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

Zmienia Decyzje Nr 35/WC/2008 z dnia 28 lipca 2008r. poprzez dodanie numerdéw serii
wycofywanych produktéw leczniczych,

Neupro 2 mg, 7 systemow transdermalnych:
seria 47817202, data waznosci 31-10-2009,
seria 47887211, data waznosci 31-07-2008,
seria 47890207, data waznosci 31-10-2008,
seria 47890208, daya waznosci 31-10-2008,

Neupro 2 mg, 28 systemow transdermalnych:
seria 47817201, data waznosci 31-10-2009,
seria 47887203, data waznosci 31-07-2008,
seria 47890212, data waznosci 31-10-2008,

Neupro 4 mg, 7 systemoéw transdermalnych:
seria 47887408, data waznosci 31-07-2008,
seria 47890417, data waznosci 31-10-2008,
seria 47890418, data waznosci 31-10-2008,

Neupro 4 mg, 28 systeméw transdermalnych:
seria 47830404, data waznosci 31-01-2010.

UZASADNIENIE
W dniu 28 lipca 2008r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje 35/WC/2008
wycofujgcyg z obrotu produkty lecznicze Neupro 2 mg i Neupro 4 mg, systemy transdermalne.
W dniu 29 lipca 2008r. podmiot odpowiedzialny wnidst wniosek o uszczegétowienie decyzji
35/WC/2008 poprzez dodanie numeréw serii wycofywanych przedmiotowych produktow
leczniczych.

Uwzgledniajac wniosek strony Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wysta;;u&do '”G%Qwﬁ;?go Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. 7N Ko NY INSPEKTOR
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strona: Schwarz Pharma Sp. z0.0,, ul. Dolna 21, QSéogz‘LdQué
Minister Zdrowia; v R

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, y\rc:p,éw Medzcznych\rﬁroduktéw Biobéjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii; e

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; e
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