GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, '&Y'U‘- 2007 r.
FARMACEUTYCZNY

GIF-ZJP/4350-62P/BW/07

DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2004r. Nr 53, poz. 533 z pézn. zm.) w zwigzku z art. 154 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.-
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
zmienia decyzje nr 62/WC/2007 z dnia 14.05.2007 r., poprzez wykreslenie wyrazow:
»opakowanie: 1 tuba po 15 g”
oraz uscisla w/w decyzje wskazujac wielkosci opakowarn i wiasciwe dla nich numery serii:

15 g : 6NGFA 13005, 6NGFA 16003, 6NGFA 17001, 6NGFA 52001, 6NGFA 58001, 6NGFA 30001;
30 g : 6NGFA 53001, 6NGFA 95001, 6NGFA 30003, 6NGFA 40001, 6NGFA 43002.

Uzasadnienie
Niniejsza decyzja zostata wydana w zwigzku z koniecznoscig skorygowania tresci decyzji Nr
62/WC/2007r. z dnia 14.05.2007r., dotyczacej wycofania z obrotu wskazanych-w w/w decyzji serii
produktu leczniczego: Elocom , krem, 1mg/ml,.
Majac na uwadze koniecznos$¢ usciSlenia decyzji, w zakresie wielkosci opakowania i numeréw
serii wycofywanego z obrotu produktu leczniczego, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w
sentenc;ji.

Pouczenie
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
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OTRZYMUJA:

1. strona — Schering- Plough Europe,Rue de Stalle 73, Bruksela, Belgia — reprezentowana przez Schering- Plough
Al. Jerozolimskie 195 A, 02-222 Warszawa;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobow Medycznych;

Minister Zdrowia;

WIF — wszyscy;
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