GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia QJQ : g}’k 2010,
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-Z2JP-4340/1-1/S2/10

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.- Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
postanawia

w decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 1/WS/2010 z dnia 7.01.2010 r. sprostowaé omytke
w numerze serii produktu leczniczego Rotarix, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny
doustnej, zastepujgc numer serii:

»A41CA961a”
prawidtowym numerem serii:
»A41CA961A”

Uzasadnienie

Niniejsze postanowienie zostato wydane w zwigzku z konieczno$cig skorygowania tresci decyzji
Nr 1/WS/2010 z dnia 7.01.2010r., wstrzymujgcej w obrocie oraz stosowaniu na terenie catego kraju
produkty lecznicze Synflorix, zawiesina do wstrzykiwan w amputkostrzykawce i Rotarix, proszek i
rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny doustnej.

Majgc na uwadze omytke spowodowang btedem zawartym w piSmie przedstawiciela podmlotu
odpowiedzialnego i sprostowang nastepnie przez przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego pismem z
dnia 8.01.2010r. skierowanym do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

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 mme]sz@gmprsma
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OTRZYMUJA:

strona: reprezentowana przez GSK Commercnal Sp z 00y l. Rzymowsklego 53, 02-697 Warszawa,
Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

Giéwny Lekarz Weterynarii,

Gléwny Inspektor Sanitarny
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