Glowny Inspektor Farmaceutyczny
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DECYZJA Nr 3/WC/2016

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2016 poz. 23).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Bisocard 5 mg (Bisoprololi fumaras), tabletki powlekane, 30 tabletek

numer serii: 80129638, data waznos$ci: 10.2018 }

podmiot odpowiedzialny w kraju eksportu: PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Numer pozwolenia: 545/15

Kraj eksportu: Republika Czeska

Importer rébwnolegty: Forfarm Sp. z 0.0.

konalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 26 lutego 2016 r. do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat
wniosek importera réwnolegtego o wycofanie z obrotu ww. serii produktu leczniczego
Bisocard. Decyzja zostata podjgta w zwigzku ze stwierdzeniem na czeéci opakowan
przedmiotowego produktu leczniczego blednej etykiety dedykowanej dla produktu
sprowadzonego w ramach importu réwnoleglego z Wegier, réznigcej sie kodem EAN
5909991232023 oraz numerem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce 503/15.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

Strona po otrzymaniu powyZszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu I p owania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decy;jl ze wystgpic do Gitéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnlosklem o i

Zgodnie z art. 130 § 3 ka pa w
nie wstrzymuje wykonania nlnlejs{Zei decyzji. i
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