Glowny Inspekior Farmaceutyczny

NJP.5453.96.2018.KWI.1

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 111 § 1a i § 1b ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

postanawia,

uzupetni¢ rozstrzygniecie decyzji Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 96/WC/2018
z dnia 25.07.2018 roku o brakujgce serie surowca farmaceutycznego:

GENTAMYCYNY SIARCZAN (Gentamicini sulfas), 1 g
numer serii: 350515, data waznosci: 12.2018

GENTAMYCYNY SIARCZAN (Gentamicini sulfas), 5 g
numer serii: 350515, data waznosci: 12.2018

podmiot odpowiedzialny: Zaklad Farmaceutyczny Amara Sp. zo0.0.

UZASADNIENIE

Do Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat wniosek podmiotu
odpowiedzialnego z prosbg o uzupeinienie decyzji nr 96/WC/2018 z dnia 25.07.2018 o
dodatkowe serie, ktére nie zostaly wskazane we wniosku o wycofanie z obrotu.

Majac powyzsze na uwadze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.



POUCZENIE

Zgodnie z art. 111 § 2 kpa w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszego
postanowienia, strona moze wystapi¢ do Giéwnegoe Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, zakorficzongj decyzjg nr 96/ WC/2018.
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OTRZYMU.JA:

strona: Zaklad Farmaceutyczny Amara Sp. z 0.0., ul. Stacyjna 5, 30-851 Krakow;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Lecznliczych, Wyrobéw Medycznych | Produktow Blobé]czych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy.
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