. Warszawa, dnia 29.08.2007r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
GIF-Z2JP/4350 — 80/BW/Q7
DECYZJA Nr 80/WC/2007
Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z pdézn. zm.), w zwigzku z art. 104 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
wycofuje z obrotu na terenie cateqo kraju produkt leczniczy

HEPACOM, tabletki 100 mg, numer serii AR60FV, termin waznosci 09.2009, podmiot
odpowiedzialny: Sanofi-Synthelabo Sp. z o0.0., ul. Domaniewska 41, 02-672 Warszawa.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 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.).

UZASADNIENIE
W zwigzku z przeprowadzonym badaniem przedmiotowego produktu leczniczego do
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat protokét badan Narodowego Instytutu Lekéw
nr NI-1237-07.

W wiw protokole zawarto orzeczenie iz w/w seria przedmiotowego produktu leczniczego nie
spetnia wymagan specyfikacji w zakresie parametru ,wyglad tabletek” oraz ze nadruk na opakowaniu
bezposrednim odbiega od zatwierdzonego wzoru, ponadto podmiot odpowiedzialny nie wypetnit
zalecen zawartych w Protokole Oceny Dokumentacji Chemicznej, Farmaceutycznej i Biologicznej z
dnia 29.08.2004r..

W wyniku prowadzonego procesu wyjasniajacego wytworca potwierdzit zasadnos¢ orzeczenia
protokotu Narodowego Instytutu Lekow.

Majac na uwadze powyzsze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;ji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. w
sprawie okreslenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow
leczniczych i wyrobodw medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpié do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt, 1 Kpa wcnesuenle wniosku o ponowne rozpatrzeme sprawy nie
wstrzymuje wykonania nlnlejsz/ygec“yzy A e
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