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DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2004r. Nr 53, poz. 533 z pdzn. zm.) 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 p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

Zmienia Decyzje Nr 114/WC/2007 z dnia 7 grudnia 2007r. poprzez uchylenie rygoru
natychmiastowej wykonailnosci.

UZASADNIENIE

) W dniu 6 grudnia 2007 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta decyzja
Slaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego wstrzymujgca w obrocie na terenie
wojewddztwa Slaskiego produkty lecznicze: POLLINEX TREE zawiesina do wstrzykiwan, 1 zestaw
3 fiolki 1 ml, (leczenie podstawowe 600 SU/mI,1600SU/mI,4000 SU/ml); nr serii: A02408, data
waznosci: 08.2008 oraz POLLINEX TREE zawiesina do wstrzykiwan, 1 zestaw 1 fiolka 1,5 ml,
(leczenie podtrzymujace 6000 SU/1,5ml); numer serii: A02409, data waznosci: 04.2009. z uwagi na
btednie podany kod EAN na opakowaniach jednostkowych.

W zwigzku z powyzszym Gtdéwny Inspektor Farmaceutyczny Decyzjg Nr 114/WC/2007 z dnia
7 grudnia 2007r. wycofat z obrotu na terenie catego kraju ww. produkty lecznicze. Powyzszej
Decyzji, na podstawie art. 108 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego, zostat nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci.

W dniu 19 grudnia 2007r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta informacja,
iz nie ma mozliwosci wprowadzenia do obrotu innych serii ww. produktéw leczniczych, co stanowi
zagrozenie dla kontynuowania rozpoczetych terapii.

Majgc powyzsze na uwadze Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postonwania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wyst e-do-Giownego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie spraw/x N
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OTRZYMUJA: Sy
1.  strona: Przedstawicielstwo PrzedslqblorcyZagrahchnego A_yergy Th apeutics (UK) Ltd, ul .Sw. Antoniego 15,

50 -073 Wroctaw
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych;
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