Glowny Inspektor Farmaceutyczny Warszawa, dnia .0.1.81£. 20
GIF-N-ZJP-4340/4-1/ES/12

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.- Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr @8, poz. 1071 z pézn. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

postanawia

w decyzji Glownego Inspektora Farmaceutycznego nr 4/WS/2012 z dnia 31.07.2012 r. sprostowac
omylke w dacie waznosci produktu leczniczego Valcyte, tabletki powlekane, 450 mg, numer seri:
NOOQ3B01, zastepujac:

date waznosci: 08/2014
prawidtowq datg waznosci: 01/2014

Uzasadnienie

Niniejsze postanowienie zostalo wydane w zwigazku z koniecznoscig sprostowania tresci
decyzji nr 4/WS/2012 z dnia 31.07.2012 r., wstrzymujacej w obrocie oraz stosowaniu na terenie
catego kraju produkt leczniczy Valcyte.

W dniu 01.08.2012 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto pismo podmiotu
odpowiedzialnego, w ktérym zawarto sprostowanie wczeénie] przestanej btednej informacii,
dotyczgcej daty waznosci. Prawidiowa data waznoséci dla przedmiotowej serii to: 01/2014,

Majac na uwadze omyike, sprostowang przez podmiot odpowiedzialny pismem z dnia
01.08.2012 r. skierowanym do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji. .

Pouczenie

Na niniejsze postanowienie stronie przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze
wnie$¢ w terminie 7 dni od dpi

Minister Zdrowia;
Prezes Urzgdu Re]estracji Produktéw Lecznlczych, Wyrobhéw Medycznych | Produktéw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny inspektor Farmaceutyczny Wo)ska Polskiego;

WIF - wszyscy.
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