Glowny Inspektor Farmaceutyciny

GIF-N-ZJP-4350/39-3/ML/14 Warszawa, dnia ...2 9 WRL. 20%

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 111 § 1a i 1 b ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

postanawia,

uzupetnié w rozstrzygnigciv decyzji Gidéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 39/WC/2014
Z dnia 24.09.2014 r. brakujacych dat waznosci:

Meningitec, (Vaccinum meningococcale classis C coniugatum), zawiesina do wstrzykiwan
numer serii: G81989, data waznosci: 09.2014
numer serii: G81071, data waznosci: 09.2014
numer serii: H06771, data waznosci: 11.2014
numer serii: H23070, data waznosci: 11.2014
numer serii: J51271, data waznosci: 09.2015
numer serii: J80239, data waznosci: 10.2016
numer serii: J79722, data waznosci: 09.2014
podmiot odpowiedzialny: Nuron Biotech B.V.

UZASADNIENIE

Niniejsze postanowienie zostato wydane w 2zwigzku z koniecznosciq uzupelnienia
dat waznosci w rozstrzygnigciu decyzji nr 39/WC/2014 z dnia 24.09.2014 r., wycofujacej z obrotu na
terenie catego kraju produkt leczniczy Meningitec, zawiesina do wstrzykiwan dla serii wskazanych
w przedmiotowej decyzji. Daty waZnosci, ktére nie byly uwzglednione w decyzji wiasnej podmiotu
odpowiedzialnego oraz w informacji przestanej w systemie Rapid Alert zostaty w dniu 25 wrzesnia
2014 r. uzupetnione przez podmiot odpowiedziainy.

Majgac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

_ POUCZENIE

Zgodnie z art. 111 § 2 Kodeksu postepowanla administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszego pdsthnomema stro;la moze wystgpi¢ do Gildwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnlosklem .0 -ponowne’ rezpatrzeme sprawy, zakonczonej decyzja nr
39/WC/2014 z dnia 24.09. 2014r e B

OTRZYMUJA;: ",

strona: Nuron Biotech B.V.,1 East Uwchian Av‘éﬁ.ue, Exton, PA 19341;

Minlster Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Blobdjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wolska Polskiego;
WIF — wszyscy.
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