Glowny Inspektor Farmaceutyczny

NJP.5453.2.2018.ES.1 2018 -01- 18

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

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
postanawia,

sprostowat oczywistg omytke w decyzji nr 2/WC/2018 z dnia 17 stycznia 2018 r. znak:
NJP.5453.2.2018.ES, wycofujgcej z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Febrisan (Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Phenylephrini hydrochloridum),
(750 mg + 60 mg + 10 mg)/5 g, proszek musujacy, 5g

numer serii: 373648, data waznos$ci: 01.2019

podmiot odpowiedzialny: Takeda Pharma Sp. z o0.0.

zastepujac:
bledna date wazno$ci: 01.2019

prawidtowa datg waznosci: 12.2018

UZASADNIENIE

Do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynela informacja podmiotu
odpowiedzialnego, dotyczaca blednej daty waznosci wskazanej we wniosku o wycofanie
z obrotu decyzjg wtasng ww. serii produktu leczniczego Febrisan.

Niniejsze postanowienie zostalo wydane w zwigzku z konieczno$cig sprostowania
oczywistej omylki w decyzji nr 2/WC/2018 z dnia 17 stycznia 2018 r. dotyczacej daty waznosci
przedmiotowego produktu leczniczego, btgdnie wskazanej przez podmiot odpowiedzialny.

Majac na uwadze powyzsze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzek! jak w sentencii.



POUCZENIE

Na podstawie art. 113 § 3, w zwigzku z art. 127 § 3 oraz art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 12567.)
na niniejsze postanowienie stuzy stronie wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, ktory
nalezy wnies¢ do Giownego Inspektora Farmaceutycznego w terminie 7 dni od dnia
doreczenia niniejszego post i

4 Farmg CUTYCrnew.

tgniew Niewsit

OTRZYMUJA:

strona:; Takeda Pharma sp. z 0.0. Ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa, reprezentowana przez Panig Haling
Jabloriska;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Lacznlczych, Wyrchéw Medycznych | Produktéw Blobéjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy.
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