
Warszawa, dnia .At ..1,~Q·...2011 r. 
GlOWNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 

GIF-IW-Z.JP-4350/51/MJW/11 

DECYZJA Nr 511WC/2011 

Na padstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. 
U. Nr 45, paz. 271 z pozn . zmianami), w zwiqzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 
14.06.1960 r. - Kodeks PostflPowania administracyjnego (jednollty tekst Dz. U. z 2000r. Nr 
98, paz. 1071 z pozn. zm.) 

GlOWNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 

1) wyeofuje Z obrotu na terenie eatego kraju produkt leezniezy: 

Hydroxyzinum Biogened, syrop 1,6 mg/g, 1 butelka 250 g: 

numer serii: 10209, data waznoscl: 02.2012 
numer serii: 20209, data wazncscl; 02.2012 
numer serii: 30209, data waznoscl: 02.2012 
numer serii: 40209, data waznosc]: 02.2012 
numer serii: 50309, data waznoscl: 03.2012 
numer serii: 60309, data waznoscl: 03.2012 
numer serii: 70309, data waznoscl: 03.2012 
numer serii: 80309, data waznoscl: 03.2012 
numer serii: 90309, data waznoscl: 03.2012 
numer serii: 100309, data wazncscl: 03.2012 
numer serii: 110409, data waznosc]: 04.2012 
numer serii: 120409, data waznosc]: 04.2012 
numer serii: 130409, data waznoscl: 04.2012 
numer serii: 140409, data waznoscl: 04.2012 
numer serii: 150409, data waznoscl: 04.2012 
numer serii: 160409, data waznoscl: 04.2012 
numer serii: 170409, data waznoscl: 04.2012 
numer serii: 180409, data waznoscl: 04.2012 
numer serii: 190509, data waznoscl: 05.2012 
numer serii: 200509, data waznoscl: 05.2012 
numer serii: 210509, data waznosc]: 05.2012 
numer serii: 220509, data waznosc]: 05.2012 
numer serii: 230509, data waznosc]: 05.2012 
numer serii: 240509, data waznoscl: 05.2012 
numer seril: 250509, data waznoscl: 05.2012 
numer serii: 260609, data waznosci: 06.2012 
numer serii: 270609, data wamosc]: 06.2012 
numer serii: 280609, data waznoscl: 06.2012 
numer serii: 290609, data waznoscl: 06.2012 
numer serll: 300609, data waznoscl; 06.2012 
numer serii: 310609, data waznosc]: 06.2012 
numer serii: 320709, data waznosc]: 07.2012 



- --

numer serii: 330709, data waznoscl; 07.2012 
numer serii: 340709, data waznoscl: 07.2012 
numer serii: 350709, data waznoscl: 07.2012 
numer serii: 360709, data waznoscl: 07.2012 
numer serii: 380709, data waznoscl: 07.2012 
numer serii: 431109, data waznoscl: 11.2012 
numer serii: 441109, data waznoscl: 11.2012 
numer serii: 451109, data waznoscl: 11.2012 
numer serii: 461109, data waznoscl: 11.2012 

Hydroxyzinum Biogened, syrop 1,6 mg/g, 1 butelka 125 g: 

numer serii: 400809, data waznoscl: 08.2012 
numer serii: 410809, data waznosci: 08.2012 
numer serii: 471109, data waznoscl: 11.2012 
numer serii: 481209, data waznosc]: 12.2012 

podmiot odpowiedzialny: BIOGENED S.A., ul. Pojezierska 99, 91-342 l6dz 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natvchmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 

W dniu 12 pazdziernika 2011 r. do GJ6wnego Inspektora Farmaceutycznego wp!yn~Ja 

decyzja wlasna podmiotu odpowiedzialnego 0 wycofaniu ww. serii przedmiotowego produktu 
leczniczego. Powodem podjecia decyzji jest niezgodny ze specyfikacjq wyglqd ww. produktu 
leczniczego, tj . obecnosc w syropie igJopodobnych blyszczacych w swtetle krysztalow. 

Majac powyzsze na uwadze, GJ6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 
Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego 

podiecia dzialan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 
12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczeqolowych zasad i trybu wstrzymywania 
i wycofywania z obrotu produkt6w leczniczych i wyrob6w medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 
347) . 

POUCZENIE 

Zgodnie z art . 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od 
dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapic do GJ6wnego Inspektora 
Farmaceutycznego z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy 
nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. 
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OTRZYMUJA: 
" 

- -'1. strona: BIOGENED SA, ul. Pojezierska 99, 91·342 t,6dz; 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes UrzQdu Rejestracji Produkt6w Lecznlczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gf6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - wszyscy. 


