Giowny Inspektor Farmaceutyczny

01 LUT, 2013

Warszawa, dnia ..................

GIF-N-ZJP-4360/2-1/ML/13

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pé2n. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

postanawia,

sprostowad z urzedu oczywista omyike w tresci decyzji nr 2/ZW/2013 z dnia 28 stycznia
2013 r. znak: GIF-N-ZJP-4360/2/ML/13 zastepujac nazwe podmiotu odpowiedzialnego:
Gedeon Richter Plc., Wegry,

nazwa. Gedeon Richter Romania S.A., Rumunia.

UZASADNIENIE

W dniu 01 lutego 2013 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynelo pismo
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych uzupeiniajace wniosek z dnia 28.01.2013 r. o wydanie decyzji w przedmiocie
zakazu wprowadzania do obrotu produktu leczniczego: Mydocalm (Tolperisoni
hydrochloridum + Lidocaini hydrochloridum), roztwér do wstrzykiwar (100 mg + 2,5 mg)/ml,
w zakresie danych dotyczacych podmiotu odpowiedzialnego za obrét ww. produktem
leczniczym, wprowadzanym do obrotu w ramach importu réwnolegiego.

W zwiazku z zaistniala omytka, sprostowana w piS$mie Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych, o ktérym mowa
powyzej, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

POUCZENIE

Na niniejsze postanowienie stronie przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Gléwnego Inspektora f,armace cznego. Wniosek o ponowne rozpatrzenle sprawy strona

i t
moze wniesé w terrryri[e 7 M ,qn/L doreczenia niniejszego postanowienia.
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1. strona: mportér?éﬂvrjolegty’ F'orfarm\vs . Z 0,0, ul. Chelmyriska 218, 04-4568 Warszawa;
2. Prezes Urzedu Rejestracjl Prid ﬂw’ﬁecznlczych Wyrohéw Medycznych | Produktéw Blobd]czych;
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