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DECYZJA Nr 4/D/2017

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. 2016 poz. 23) w zw. z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

zmienia decyzje nr 24/WC/2017 z dnia 16 sierpnia 2016 r. wycofujaca z obrotu
na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Infex Zatoki (/buprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum), 200 mg + 30 mg,
tabletki powlekane

numer serii: 16101616, data waznosci: 02.2019

numer serii: 16206116, data waznosci: 04.2019

numer serii: 16206216, data waznos$ci: 04.2019

numer serii: 16149116, data waZno$ci: 03.2019

podmiot odpowiedzialny: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

numer serli: 16149116, data waznoéci: 03.2019
numer serii: 16206216, data waznoéci: 04.2019

UZASADNIENIE
Na podstawie art.107 § 4 Kodeksu postgepowania administracyjnego Gltéwny

Inspektor Farmaceutyczny odstapit od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci Zgdania strony.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: kpa) od decyZji nie stuzy odwolanie, jednakze strona w terminie 14
dni od dorgczenia niniejszej decyzji moze zwrécié sig do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo
0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi, jeZeli stronie przystuguje prawo do
zwrocenia sig do Gibéwnego Inspekiora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne



rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa - skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za, posrednictwem Gléwnego Inspekiora
Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiega¢ sie
o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (art.239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 kpa strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sig prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktory wydat decyzje. Z dniem_doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
0 zZrzeczeniu sig prawa de wniesienia odwotania decyzja staje sig ostateczna | prawomocna.

p.o. Gléwnego Mg ra FarmgCeutycznego

Zbigniew Niewojt

OTRZYMUJA:

1. Strona: Pani Justyna Lubaska, pelnomocnik spétki Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater
53, 00-113 Warszawa;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Blobdjezych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy.
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