Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/22-2/ML/14 Warszawa, dnia 2014 05- 16

POSTANOWIENIE

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

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

postanawia,

sprostowaé oczywista omytke w decyzji nr 22/WC/2014 z dnia 29 kwietnia 2014 r. znak: GIF-N-
ZJP-4350/22/ES/14, wycofujacej z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS, roztwér do infuzji, 9 mg/ml, butelka 250 ml
numer serii: 15HA708W1, data waznosci: 12.2016
podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

zastepujac opakowanie: butelka 250 ml
prawidlowa nazwa opakowania: pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapsiem 250 ml

UZASADNIENIE

Niniejsze postanowienie zostato wydane w zwigzku z Kkoniecznoscig sprostowania
oczywiste] omylki w nazwie opakowania przedmiotowej serii produktu leczniczego NATRIUM
CHLORATUM 0,9% FRESENIUS, ktéra zostala biednie wskazana przez podmiot
odpowiedzialny.

Majac na uwadze powyzsze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak w sentencji.

POUCZENIE

Na niniejsze postanowienie stronie przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Gioéwnego Inspektora F;r@a\céutyeznégﬁ,;)nlniosek 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona
moze wnie$¢ w terminie 7 dni od driia doreczenia niniejszego postanowienia

= : 'Aii{A \' 1, "'.\

B

[
ey |
. : armaceutycznego

W ! Glownage inspekfor

ASTEPCA BLOWr)
R ANACEUTY

OTRZYMUJA:

strona: Fresenius Kabl Polska Sp. z 0.0, Ul. Hrubieszowska 2, 01-209 Warszawa;

Minister Zdrowia;
Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych | Produktéw Biobéjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynaril;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy.
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