qu.

- Warszawa, dnia .......1....2008 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/32/SZ/08
DECYZJA Nr 32/WC/2008

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2008r. Dz. U. Nr 45, poz. 271), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 88, poz.
1071 z p6ézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

DILZEM RETARD, diltiazemi hydrochloridum, 90 mg x 30 tabletek powlekanych;
nr serii: 0518097, data waznosci 08. 2010,
podmiot odpowiedzialny: Gédecke GmbH, Pfizerstr.1, 76139 Karlsruhe, Niemcy;

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 11.07.2008 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynegta decyzja wiasna
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu na terenie kraju ww. sefii
przedmiotowego produktu leczniczego. Przyczyng podjecia przedmiotowej decyzji byly niezgodne
ze specyfikacja wyniki badan stabilnosci.

Majac powyzsze na uwadze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak w sentencii.

Strona po otrzymaniu powyZzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjgcia
dzialann okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegblowych 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 wystapic do Gléwnego Inspeklora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

OTRZIYMUJA: -
1. strona: Godecke GmbH, Pfizerstr. 1, 76139 Karisruhe, Niemcy, reprezentowana przez Pfizer Polska Sp.z 0.0,

ul. Rzymowskiego 28, 02-697 Warszawa;
Minister Zdrowia;
Frezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjezych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;
MNaczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF —wszyscy.
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