Poznan, dnia //7 wrzes$nia 2012r.
WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOH.85543.01.2012

DECYZJA Nr 01/WS/2012

Na podstawie art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne ( tekst jednolity
z 2008r. Dz. U. Nr 45 poz. 271 z p6zn. zm. ) (zwanej dalej ,Prawo farmaceutyczne”) oraz art. 104 ustawy z dnia
14 czerwca 1960r. — Kodeks postepowania administracyjnego ( tekst jednolity z 2000r. Dz. U. Nr 98 poz. 1071
z pozn. zm. ) ( zwanej k.p.a")

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
wstrzymuje
w obrocie na terenie wojewédztwa wielkopolskiego produkt leczniczy:

CALCIUM Hasco ( o smaku coli ) syrop 115,6/5 ml 1 butelka 150 ml
seria 010611, data waznosci 05.2013

podmiot odpowiedzialny/wytworca: Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej Hasco-Lek,
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Na podstawie art. 121 ust. 4 Prawa farmaceutycznego oraz art. 108 §1 k.p.a. niniejszej decyzji
nadaje rygor natychmiastowej wykonalnos$ci

UZASADNIENIE

W dniu 14 wrzesnia 2012r. do Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto
zgtoszenie kierownika apteki ogélnodostepnej pod nazwa PRIMA w Turku, ul Kolska Szosa 3/5 o podejrzeniu
braku spetnienia wymagan jako$ciowych powyzszej serii przedmiotowego produktu leczniczego, w ktorym
stwierdzono obecno$¢ osadu.

W zwigzku z powyzszym wskazana wyzej seria produktu leczniczego nie moze by¢ stosowana
w lecznictwie do czasu wykonania badan jakosciowych.

POUCZENIE
Od niniejszej decyzji przystuguje stronie na podstawie art. 129 § 1 i 2 k.p.a. odwotanie do Gtéwnego

Inspektora Farmaceutycznego, za moim posrednictwem w terminie 14 dni od dnia jej dorgczenia. Odwotanie od
decyzji nie wstrzymuje jej wykonania.
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Otrzymuja:
1. Hasco - Lek S.A. ul. Zmigrodzka 242 E , 51-131 Wroctaw
2. Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa,;
3. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, ul. Diuga 38/40, 00-238 Warszawa;
4. Prezes Urzedu Rejestracji i Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych Produktéw Biobdjczych,

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa,;

Gtowny Lekarz Weterynarii, ul. Wspélna 30, 00-930 Warszawa;

Departament Inspekcji ds. Wytwarzania Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ul. Diuga 38/40,

00-238 Warszawa;

7. Narodowy Instytut Lekow, ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa,;

8. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego, Al. Niepodlegtosci 243a, 00-909 Warszawa;

9. Dolnoslgski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny we Wroctawiu, Pl. Powstaricow Warszawy 1,
50-951 Wroctaw;

10. a/a
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