Podkarpacki Wojewodzki

Inspektor Farmaceutyczny

w Rzeszowie
FARZ-DN.8553.9.2012 Rzeszéw, 2012 —07 -05

DECYZJA NR 1/WS/2012

Podkarpackiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Rzeszowie

Na podstawie art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008r. Nr 45, poz. 271) oraz art. 104 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego ( Dz.U. z 2000 r.
Nr 98, poz. 1071 z pdzn. zm.)

wstrzymuje
w obrocie na terenie wojewodztwa podkarpackiego

Mydocalm forte, tabletki powlekane 150 mg a 30 tabl.
Nr serii: T1B247A
Data wazn.: 11.2014
Podmiot odpowiedzialny: Gedeon Richter Plc.
Importer réownolegty: Forfarm Sp. z o. o.
ul. Bruszewska 28, 03-046 Warszawa

Przepakowano w: Pharma Innovations Sp. z o. o.

ul. Jagiellonska 76,03-301 Warszawa

Uzasadnienie

W dniu 5.07.2012 r. wiasciciel punktu aptecznego w Przysietnicy, zwrdcit
sie pismem do tut. Inspektorat w sprawie ulotki informacyjnej dotaczonej
do opakowania produktu leczniczego Mydocalm forte, tabletki powlekane 150 mg
& 30 tabl. seria: T1B247A, data waznosci: 11.2014, podmiot odpowiedzialny:
Gedeon Richter Plc. W opakowaniu powyzszego produktu leczniczego znajdowata
sie ulotka informacyjna produktu leczniczego Microgynon 21, tabletki powlekane
30 mcg+150 mcg & 21 tabl.

Majac na wzgledzie powyzsze, ww. seria nie moze by¢ stosowana w obrocie.

Zgodnie z trescig art. 121 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, w razie
uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu
na terenie swojego dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego.

W zwigzku z powyzszym postanowiono jak w sentencji.



Pouczenie

Od decyzji niniejszej stuzy stronie odwotanie do . Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego za posrednictwem Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Rzeszowie w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej
decyzji.

PODKARFACKI WOJEWODZKI
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{ w Rzeszowie

o/ (P
Monika Urbaniak

Otrzymuia:
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

Minister Zdrowia
Inspektor do spraw wytwarzania WIF w Warszawie
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych
Forfarm Sp. z o0.0.
Gtowny Lekarz Weterynarii
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Krakowie
Delegatury WIF w Rzeszowie
0.Hurtownie Farmaceutyczne
na terenie woj.podkarpackiego
11. Apteki, Dziaty Farmacji Szpitalnej, Punkty apteczne
na terenie woj. podkarpackiego
12.a/a.
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