Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/24-12/ES/16
13 CZE, 2017

Warszawa, dnia ......".. Y=~

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. 2016 poz. 23).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

postanawia,

sprostowac oczywista omytke w sentencii decyzji nr 4/D/2017 z dnia 12 czerwca 2017 r. znak:
GIF-N-ZJP-4350/24-11/ES/186, Zmieniajacej decyzje nr 24/\WC/2017 z dnia 16 sierpnia 2016 r.
wycofujacej z obrotu terenie catego kraju produkt leczniczy:

Infex Zatoki (lbuprofenum + Pseudoephedrini hydrochioridum), 200 mg + 30 mg,
tabletki powlekane

numer serii: 16101616, data waznosci: 02.2019

numer serii: 16206116, data waznosci: 04.2019

numer serii: 16206216, data waznosci: 04.2019

numer serii: 16149116, data waznosci: 03.2019

podmiot odpowiedzialny: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

zastepujac bledny numer decyzji 24/WC/2017 prawidiowym 24/WC/2016.

UZASADNIENIE

Ninigjsze postanowienie zostato wydane w zwigzku z koniecznoscig sprostowania
oczywistej omytki dotyczacej numeru decyzji.
Majac na uwadze powyzsze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

POUCZENIE

Na niniejsze postanowienie stronie przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy strona
moze wnie$¢ w terminie 7 dni od dnia doreczenia niniejszego postanowienia

OTRZYMUJA:

1. Strona: Pani Justyna Lubaska, pelnomocnik spotki Teva Pharmaceuticals Poiska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53,
00-113 Warszawa;
Minister Zdrowia;

2,

3. Prozes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktow Biobéjezych;

4. Giéwny Lekarz Weterynarii;

5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; :

6. WIF —wszyscy. p.o. Gléwnego Inspektop Fhuacont mego

iew Niewdjt



