GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia /]2 [0V ) 2011 .
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/23-1/S2/11
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.- Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
postanawia

w decyzji Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 23/WC/2011 z dnia 12.05.2011 r. sprostowac
omytke w nazwie produktu leczniczego, zastepujac:

nazwe SolcoKerasol

nazwg SolcoKerasal

Uzasadnienie

Niniejsze postanowienie zostato wydane w zwigzku z konieczno$cig skorygowania tresci decyz;ji
Nr 23/WC/2011 z dnia 12.05.2011 r., wycofujgcej w obrocie oraz stosowaniu na terenie calego kraju
produkt leczniczy SolcoKerasal.
Majac na uwadze omyike spowodowang btedem zawartym w protokotach badan Narodowego
Instytutu Lekéw nr NI-0495-11 i NI-0496-11 Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji
Pouczenie

Na niniejsze postanowienie stronie przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Whiosek o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze wnies¢
w terminie 7 dni od dnia doreczenia niniejszego pisma.

OTRZYMUJA:

strona: ICN Polfa Rzeszéw S.A., ul. Przemysiowa 2, 35-959 Rzeszdw;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobéjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarlii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wo)ska Polskiego;

Narodowy Instytut Lekéw,

WIF - wszyscy.

NoomhwN



