Glowny Inspektor Farmaceutyczny
31 PAZ 2013

Warszawa, dnia

GIF-N-2JP-4340/21-1/ML/13

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

postanawia,

sprostowaé oczywistgq omytke w uzasadnieniu decyzji nr 21/WS$/2013 z dnia 30 pazdziernika
2013 r., znak: GIF-N-ZJP-4340/21/ML/13 w okresleniu informacji, ktéra powinna znalez¢ sie
na opakowaniu zewnetrznym

zastepujac:

. 1 amputka zawiera 2,5 mg metamizolu sodowego oraz wode do wstrzykiwan”

prawidtowg informacja;

» 1 amputka zawiera 2,5 g metamizolu sodowego oraz wode do wstrzykiwan”.
UZASADNIENIE

Niniejsze postanowienie zostatlo wydane w zwigzku z koniecznoscig skorygowania
uzasadnienia decyzji Nr 21/WS/2013 z dnia 30 pazdziernika 2013 r., wstrzymujacej
w obrocie oraz stosowaniu na terenie catego kraju serie produktu leczniczego Pyralgin
wskazane w decyzji Nr 21/WS/2013.

Majac na uwadze oczywista omyltke Giowny Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak
w sentenc;ji.

POUCZENIE

Na niniejsze postanowienie stronie przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Giéwnego Inspektora Farma{cqﬂtggzﬁego,{: quosek 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona
moze wniesé w terminie 7 dﬂgg@ dnia dﬁﬁéi'zamq niniejszego postanowienia
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OTRZYMUJA: :

Zaklady Farmaceutyczne POLBHARMA%.A.—,/UI: Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdariski;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzgdu Rejestrac]i Produktéw Lecznlczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobdjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiago;

WIF — wszyscy
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