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FARMACEUTYCZNY 

GIF-N-ZJP-4350/3-1/MK/12 
POSTANOWIENIE 

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

Gt.6WNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

postanawia 

w decyzji Glowneqo Inspektora Farmaceutycznego nr 3IWC/2012 z dnia 13.02.2012 r. dodac 

date waznosci: 30.04.2014 

Uzasadnienie 

Niniejsze postanowienie zostalo wydane w zwiazku z koniecznoscia uzupemienla tresci decyzji 
Glowneqo Inspektora Farmaceutycznego nr 3IWC/2012 z dnia 13.02.2012 r., wycofujqcej z obrotu na 
terenie caleqo kraju produkt leczniczy Novynette, (Desogestrelum + Ethinylestradiolum) 0,15 mg + 0,02 
mg, tabletki powlekane. 

W dniu 14 lutego 2012 r. do Glowneqo Inspektora Farmaceutycznego wplynela informacja 
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, zawierajaca uzupelnienie wniosku 0 date waznoscl dla 
przedmiotowej serii w/w produktu leczn iczego. 

Majac powyzsze na uwadze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji 

Pouczenie 

Na ruruejsze postanowienie stronie przysluqu]e wniosek 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do 
Glowneqo Inspektora Farmaceutycznego. Wniosek 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona rnoze wniesc 
w terminie 7 dni od dnia doreczenla niniejszego pisma. 
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OTRZYMUJA: 

1. strona: reprezentowana przez Gedeon Richter Marketing Polska Sp. z 0.0., ul. Kr610wej Marysienki 70, 02·954 Warszawa; 
2. Minister Zdrowia ; 
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych ; 
4. GI6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 


