GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia 20 0Z. 2010 .
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4350/9-1/BW/10
POSTANOWIENIE

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

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

postanawia
w decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 9/WC/2010 z dnia 25.02.2010 r. sprostowaé
omytke w numerzach serii produktu leczniczego AzitroLek, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustne;j,
zastepujgc numery serii:

numer serii: 116291008,
numer serii: 116301008,
numer serii: 116311008,
numer serii: 116321008,
numer serii: 116331008,
numer serii: 116341008,
numer serii: 114450808,
numer serii: 113350608,
prawidtowymi numerami serii:

numer serii: 1162910080,
numer serii: 1163010080,
numer serii: 1163110080,
numer serii: 1163210080,
numer serii: 1163310080,
numer serii: 1163410080,
numer serii: 1144508080,
numer serii: 1133506081,
oraz dodajgc kolejny

numer serii; 1162910081, termin waznosci 10.2010

Uzasadnienie

Niniejsze postanowienie zostato wydane w zwigzku z konieczno$cig skorygowania tresci decyzji
Nr 9/WC/2010 z dnia 25.02.2010r., wstrzymujgcej w obrocie oraz stosowaniu na terenie catego kraju
produkt leczniczy AzitroLek, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustne;.

Majac na uwadze omytke spowodowang btedem zawartym w pis§mie podmiotu odpowiedzialnego
i sprostowang nastepnie przez podmiot odpowiedzialny pismem z dnia 2.02.2010r. skierowanym do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.



Pouczenie
Na niniejsze postanowienie stronie przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy do

Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Whniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze wnie$¢
w terminie 7 dni od dnia doreczenia niniejszego pisma.

OTRZYMUJA:
1. strona: : Lek Pharmaceutical d.d. reprezentowana przez Lek S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykéw;
2.  Minister Zdrowia;
3.  Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
5. Gtéwny Lekarz Weterynarii;
6. WIF —~wszyscy.



