Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/20-1/ML/14 Warszawa, dnia

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

postanawia,

sprostowac oczywistg omytke w decyzji nr 20/WC/2014 z dnia 18 kwietnia 2014 r. znak; GIF-N-
ZJP-4350/20/ML/14, wycofujacej z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

THIOGAMMA koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 600 mg/20 ml, 5 amp. 20 ml

numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer sefrii:
numer serii:

0905068, data waznosci: 30.04.2014 r.
0906059, data waznosci: 31.05.2014 r.
1002078, data waznosci: 31.01.2015r.
1007054, data waznosci: 30.06.2015 r.
1104062, data waznosci: 31.03.2016 r.
1107078, data waznos$ci: 30.06.2016 r.
1111060, data waznosci: 31.10.2016 r.
1111060+70, data waznosci: 31.10.2016 r.
12C081+70, data waznos$ci: 28.02.2017 r.
12C219+70, data waznosci: 28.02.2017 r.
13G090+70, data waznosci: 30.06.2018 r.
13G090+00, data waznosci: 30.06.2018 r.

THIOGAMMA koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 600 mg/20 ml, 10 amp. 20 ml

numer serii:
numer serii:
numer serii:

0905068, data waznosci: 30.04.2014 r.
1001187, data waznosci: 31.12.2014 r.
0905068+70, data waznoéci: 30.04.2014 r.

numer serii: 0905068+71, data waznosci: 30.04.2014 r.

numer serii:
numer serii:

1001187+70, data waznosci: 31.12.2014 r.
13G090+00, data waznosci: 30.06.2018 r.

2astepujac numery serii dla produktu leczniczego :
THIOGAMMA koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 600 mg/20 ml, 5 amp. 20 m!

numer serii: 1111060+70, prawidlowym numerem: 1111060

numer serii:

numer serif:

12C081+70, prawidtowym numerem: 12C081
12C219+70, prawidlowym numerem: 12C219

numer serii: 13G090+70, prawidlowym numerem: 13G090

numer serii: 13G090+00, prawidiowym numerem: 13G090



THIOGAMMA koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 600 mg/20 ml, 10 amp. 20 ml
numer serii: 0905068+70, prawidiowym numerem: 0905068

numer serii: 0905068+71, prawidiowym numerem: 0905068

numer serii: 1001187+70, prawidiowym numerem: 1001187

numer serii: 13G090+00, prawidiowym numerem: 13G090

UZASADNIENIE

W dniu 23 kwietnia 2014 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta
informacja przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, zawierajaca korekte podanych w decyzji
nr 20/WC/2014 numerdw serii produktu leczniczego THIOGAMMA koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji 600 mg/20 ml.

Niniejsze postanowienie zostalo wydane w zwiazku z koniecznoscia sprostowania
oczywistej omytki w numerach serii ww. produktu leczniczego blednie wskazanych przez
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Majac na uwadze powyzsze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE

Na niniejsze postanowienie stronie przystuguje wniosek o0 ponowne rozpatrzenie sprawy do
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy strona
moze wnies¢ w terminie 7 drlig_q dnia doregczenia niniejszego postanowienia
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OTRZYMUJA:

1. strona: Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Niemcy, reprezentowana przez Pana Przemysfawa Rechowicza,
Worwag Pharma GmbH & Co. KG Sp. k. przedstawicielstwo w Polsce, ul. Otrgbuska 15, 01-475 Warszawa ;
Minister Zdrowia;

Prezes Urzgdu Reestracjl Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarll;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego;

WIF —wszyscy.
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