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DECYZJA Nr 19/D/2012

Na podstawie art. 122 ust. 1 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zmianami), w zwigzku z art. 154 § 1 i 2 ustawy
z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz, U. z 2000r. Nr

98, poz. 1071 z p6zn. zm.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 5/WC/2012 z dnia 13.03.2012 r. wycofujaca z obrotu
na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Vitaminum B1 Richter, tabletki, 3 mg;
Numer serii: H19065A; data wainosci: 09.2013
podmiot odpowiedzialny: GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o0.0.

UZASADNIENIE

W dniu 13 marca 2012 r. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny decyzja Nr 5/WC/2012 wycofat
przedmiotowg serie produktu leczniczego Vitaminum B1 Richter 3 mg w zwigzku z decyzja
wiasng podmiotu odpowiedzialnego. Przyczyna podjecia ww. decyzji byta informacja z rynku
polegajaca na stwierdzeniu w jednym opakowaniu zbiorczym produktu Vitaminum B1 Richter 3
mg, tabletki o numerze serii H19065A kartonikéw produktu Vitaminum B1 Richter 25 mg.

W dniu 15 pazdziernika 2012 r. strona zwrécita sie do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o uchylenie decyzji Nr 5AWC/2012. Wycofana seria zostata
poddana dziataniom naprawczym, polegajagcym na przegladzie wszystkich opakowan
jednostkowych | przepakowaniu produktu z niewtasciwych opakowan jednostkowych
w prawidtowe opakowania jednostkowe. W uzupetnieniu ww. wniosku w dniu 02 listopada 2012 r.
strona przedstawita Certyfikat Zgodnosci podpisany przez Osobe Wykwalifikowana,
potwierdzajacy, iz przedmiotowa seria ww. produktu leczniczego zostala zapakowana prawidiowo.

Majac na uwadze powyzsze, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny przychylit sie do wniosku
strony i orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepawania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji(’stronafmoze‘v\v‘ys{apié do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
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OTRZYMUJA: Ry A e
1. strona: GEDEON RICHTER MSKA Sp .z,o.d.; uk. Kg. J. Ponlatowskiago 5, 05-825 Grodzisk Mazowlacki;
2. Minister Zdrowia; o O a )
3. Prezes Urzedu Rejestrac]l Prodiktaw I:egznix:z;fch, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobdjezych;
4. Gléwny Lekarz Weterynarii; -
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego
6. WIF - wszyscy.



