Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/33-1/ML/14 Warszawa, dnia 01 SIE. 20%

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

postanawia,

sprostowac oczywista omytke w decyzji nr 33/WC/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. znak: GIF-N-ZJP-
4350/33/ES5/14, wycofujacej z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Berberil (Tetryzolinum), krople do oczu, butelka 10 ml
numer serii: 013, data waznosci: 2/2016
podmiot odpowiedzialny: Dr. Gerhard Mann Chem.- Pharm. Fabrik GmbH, Niemcy

zastepujac:
date waznosci: 2/2016,
prawidiowa data waznosci: 3/2016

UZASADNIENIE

W dniu 1 sierpnia 2014 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta
informacja podmiotu odpowiedzialnego, zawierajaca korekte podanej w decyzji nr 33/WC/2014
daty waznosci produktu leczniczego Berberil (Tetryzolinum), krople do oczu, butelka 10 mi.

Niniejsze postanowienie zostalo wydane w zwigzku z konieczno$cia sprostowania
oczywistej omytki w dacie waznosci ww. produktu leczniczego blednie wskazanej przez podmiot
odpowiedzialny.

Majac na uwadze powyzsze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

POUCZENIE

Na niniejsze postanowienie stronie przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy strona
moze wnie$¢ w terminie 7 dni od dria dorgczenia niniejszego postanowienia
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1. strona: Dr. Gerhard Mann Chem.- Phamm: Fabrik gmpufé(uﬁsbéneler Damm 165-173, 13581 Berlin, Niemcy;
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2. Minister Zdrowia; Ty "

3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Lecznigg_ygﬁ_vyfy_rzobéﬁ’ Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
4. Glébwny Lekarz Weterynaril;

5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

6. WIF — wszyscy.



