Glowny Inspektor Farmaceutyczny

01 LUT, 2013

Warszawa, dnia ... Y./ k2. £V

GIF-N-ZJP-4350/6-1/ES/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 pdzn. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

postanawia,

sprostowac z urzedu oczywista omytke w tresci decyzji nr 6/WC/2013 z dnia 28 stycznia
2013 r., znak: GIF-N-ZJP-4350/6/ES/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 wptyneto pismo
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych uzupetniajgce wniosek z dnia 28.01.2013 r. o wydanie decyzji w przedmiocie
wycofania z obrotu produktu leczniczego: Mydocalm (Tolperisoni hydrochloridum + Lidocaini
hydrochloridum), roztwér do wstrzykiwan (100 mg + 2,5 mg)/ml, w zakresie danych
dotyczacych podmiotu odpowiedzialnego za obrét ww. produktem leczniczym,
wprowadzanym do obrotu w ramach importu réwnolegtego.

W zwiazku z zaistniala omytka, sprostowang w pismie Prezesa Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, o ktérym mowa
powyzej, Gtdéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE

Na niniejsze postanowienie stronie przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Gtéwnego Inspektora Farmaee tgcznego Whiosek o ponowne rozpatrzenie sprawy strona

moze wnies¢t w term|n|e 7dm od ania dpreqzenla niniejszego postanowienia.
S N, Z up. Gidwnego Inspaktora Farmaceutycmago

MACEU WCZNEGO

OTRZYMUJA: \ =\

1. strona: importer réwnoldgly\Lamco Sp zo 0., Woiskie, ul. Wolska 14, 05-860 Ptochocin;

2. Minister Zdrowia; S b

3. Prezes Urzedu Re]estracji Produktow Lecznlczych Wyrobéw Medycznych i Produktdw Blobdjczych;
4. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

5. Naczslny Inspektor Farmaceutyczny WoJska Polskiego;

6. WIF —wszyscy



