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GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4340/34-7/BW/08

DECYZJA Nr 9/D/2009

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 postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pézn.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 34/WC/2008 z dnia 24.07.2008r. wycofujaca z obrotu oraz stosowania
na terenie catego kraju produkt leczniczy:

TRI-REGOL, tabletki powlekane, po 21 sztuk,

nr serii: na blistrze Z78093, na opakowaniu zewnetrznym Z78093 B,
data waznosci 08.2010;

nr serii: na blistrze Z78097, na opakowaniu zewnetrznym Z78097A,
data waznosci 08.2010;

podmiot odpowiedzialny: Gedeon Richter Ltd, Wegry;

UZASADNIENIE

W dniu 24 lipca 2008r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg 34/WC/2008 wycofat
z obrotu i stosowania przedmiotowe serie ww. produktu leczniczego w zwigzku z reklamacjg
dotyczgcg niezgodnego z zatwierdzong dokumentacjg oznakowania opakowan bezposrednich i
zewnetrznych.

W dniu 17 czerwca 2009r. strona ztozyta wniosek o uchylenie decyzji 34/WC/2008.
Podmiot odpowiedzialny zakonczyt procedure wycofania, dokonat przegladu wycofanego produktu
i przedtozyt protokdt zwolnienia do obrotu poddanych przepakowaniu, prawidtowo oznakowanych
opakowan ww. serii produktu leczniczego, podpisany przez Osobe Wykwalifikowana.

Majac na uwadze powyzsze, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenre s?pre;;w )

GLOWNY INSPEKTOR
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OTRZYMUJA;:
1. strona: Gedeon Richter Ltd."yl:

Minister Zdrowia; ¢ Ww

Prezes Urzedu Rejestracji Produ‘ktégv Leczmczyc robéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii; ot

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

Narodowy Instytut Lekéw

WIF - wszyscy.
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