Glowny Inspektor Farmaceutyczny

02 MAJ 20

Warszawa, dnia ..................

GIF-N-ZJP-4350/24-1/ML/13

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 z urzedu oczywistg omylke w sentencji decyzji nr 24/WC/2013 z dnia 30 kwietnia
2013 r., znak: GIF-N-ZJP-4350/24/ML/13 w numerze serii produktu leczniczego
Zarzio (Filgrastym) 48 min j./0,5 mi, roztwér do wstrzykiwaii lub infuzji, 1 amp.-strzyk.
0,5 ml., podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, Austria

zastepujac:

numer serii: DB0440,
prawidtowym numerem serii: 95081202,

UZASADNIENIE

W dniu 02 maja 2013 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta
informacja przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, zawierajaca korekte podanego
w decyzji nr 24/\WC/2013 numeru serii produktu leczniczego Zarzio.

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w pismie z dnia 02 maja 2013 r.
poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, iz we wniosku z dnia 30 kwietnia
2013 r. omytkowo wskazano bledny numer serii przedmiotowego produktu leczniczego,
pochodzacy z systemu komputerowego SAP, w ktorym wskazany byl numer serii: DB0440,
podczas gdy prawidtowym numerem serii powinien by¢ numer serii: 95081202 podany na
opakowaniu jednostkowym.

Majac na uwadze powyzsze Giéwny Inspektor Fammaceutyczny orzekt jak

w senteng;ji.
POQUCZENIE

Na niniejsze postanowienie stronie przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego-- Wmos)g ,o~ponowne rozpatrzenie sprawy strona
moze wnieéé w terminie 7 dni od dnia /df)r‘@t;z i ré’ g.ze postanomema
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