
Warszawa, dnia . . . . . .'. . . . .'. .ZOO8 r. 
GLOWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 
GIF-IW-ZJP-43401818 W08 

DECYZJA Nr 8MIS12008 

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo 
farmaceutyczne (tekst jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z pozn. zm.), w zwiqzku z art. 104 
oraz 108 5 1 ustawy z dnia 14.06.1 960 r. - Kodeks postqpowania administracyjnego (jednolity tekst 
Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zm.) 

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 
1) wstrzvmuie w obrocie oraz stosowaniu na terenie calego kraju produkt leczniczv 

o nazwie: 

Hascovir Pro, krem 5 g, numer serii 01 1207, data waznosci 11.201 0; 
podmiot odpowiedzialny: Przedsiqbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej Hasco-Lek S.A., 

ul. ~migrodzka 242 E, 51-131 Wroclaw 

2) ninieiszej decvzji nadaie rvgor natvchmiastowei wvkonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 19.03.2008 r. do Glownego lnspektora Farmaceutycznego wplynqla decyzja 

wlasna podmiotu odpowiedzialnego o wstrzymaniu w obrocie na terenie kraju wskazanej serii 
przedmiotowego produktu leczniczego. 

Jako przyczynq podjqtej decyzji podano wystqpienie wady jakosciowej polegajqcej na 
niewlasciwej konsystencji kremu. 

Majqc na uwadze powyzsze, Glowny lnspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiqzana jest do natychmiastowego podjqcia 
dzialan okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. 
w sprawie okreslenia szczego2owych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu 
produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729). 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postqpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

dorqczenia niniejszej decyzji, strona moze wystqpic do Glownego lnspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. 

OTRZYMUJk 
I .  strona - Przedsigbiorstwo Produkcji 

51 -1 31 Wroclaw; 
2. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow 
3. Minister Zdrowia; 
4. WIF - wszyscy; 
5. ZOZ-y. 


