Glowny Inspektor Farmaceutyciny

NJP.5453.29.2018.ES.1

POSTANOWIENIE

Warszawa, dnia

2018 -05- 2 4

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,

sprostowaé¢ omytke pisarska w decyzji nr 29/WC/2018 z dnia 23 maja 2018 r. znak:
NJP.5453.29.2018.ES, wycofujgcej z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Amotaks (Amoxicillinum), 500 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

numer serii:
numer serii:
humer serii:
humer serli:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
humer serii:

zastepujac:

011116, data waznosci:
021116, data waznosci:
031116, data waznosci:
041116, data waznosci:
071116, data waznosci:
101116, data waznosci:
111116, data waznosci:
141116, data waznosci:
181116, data waznosci:
podmiot odpowiedzialny: Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne "Polfa™ S.A.

11.2018
11.2018
11.2018
11.2018
11.2018
11.2018
11.2018
11.2018
11.2018

bledna date waznosci: 11.2018 dla serii: 011116 prawidiowa datg waznosci: 10.2018

bledna date waznosci
bledna date waznosci
bfedna date waznosci

UZASADNIENIE

: 11.2018 dla serii: 021116 prawidtowa datg waznosci; 10.2018
: 11.2018 dla serii: 031116 prawidtowa datg waznosci: 10.2018
: 11.2018 dia serii: 041116 prawidtowa datg waznoéci: 10.2018

W dniu 24 maja 2018 r. do Gidwnego Inspekioratu Farmaceutycznege wplynat
wniosek podmiotu odpowiedzialnego o sprostowanie informacji zawartych w decyzji
nr 29/\WC/2018 z dnia 23 maja 2018 r., w zwigzku z podaniem blednych dat waznosci dla
serii 011116, 021116, 031116, 041116 produktu leczniczego Amotaks. Prawidiowa data
waznosci dla ww. serii to 10.2018.

Niniejsze postanowienie zostato wydane w zwigzku z koniecznoscig sprostowania
omytki pisarskiej dotyczacej dat waznosci, blednie wskazanych we wniosku podmictu
odpowiedzialnego o wycofanie przedmiotowego produktu leczniczego.

Majgc na uwadze powyzsze, Gtodwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;ji.



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. 1257.) na
ninigjsze postanowienie stuzy stronie wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, ktéry nalezy
wnie$¢ do Gidéwnego Inspektora-Farmaceutycznego w terminie 7 dni od dnia doreczenia
niniejszego postanowienia..

po. Gibwneg> inspeliora

Barbara valenciuk

OTRZYMUJA:

1.strona: Tarchomifiskie Zaklady Farmaceutyczne "Polfa" S.A. ul. Aleksandra Fleminga 2, 03-176 Warszawa;
2. Minister Zdrowia;

3. Prezes Urzedu Rejestrac]i Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

4. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

6. WIF — wszyscy.



