Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GlF'N'ZJP‘4350/25-1IMU14 Warsza\Nal dnla 2014 "Cﬁ"' 1 6

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 oczywista omytke w decyzji nr 25/\WC/2014 z dnia 13 maja 2014 r. znak: GIF-N-ZJP-
4350/25/ML/14, wycofujacej z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS, roztwér do infuzji, 9 mg/ml, butelka 100 mi
numer serii: 15SHA703U1, data waznosci: 12.2016

numer serii: 15HA707U1, data waznosci: 12.2016

NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS, roztwér do infuzji, 9 mg/ml, butelka 250 ml
numer serii;: 15HA709W1, data waznosci: 12.2016

podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

zastepujac opakowanie: butelka 100 ml, 250 ml
prawidlowg nazwg opakowania: pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem 100 ml, 250

UZASADNIENIE

Niniejsze postanowienie zostalo wydane w zwigzku z konieczno$cig sprostowania
oczywistej omylki w nazwie opakowania przedmiotowych serii produktu leczniczego NATRIUM
CHLORATUM 0,9% FRESENIUS, ktora =zostala biednie wskazana przez podmiot
odpowiedzialny.

Majac na uwadze powyzsze, Gidwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

__POUCZENIE

e
Na niniejsze postanowienie strom{ prz@sibgme ~kmiosek o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Gitéwnego Inspektora Farmaceﬁty g0, . s?-:vk\o ponowne rozpatrzenie sprawy strona
moze wnies$¢ w terminie 7 dni d dp a fiQréczema ifiejszego postanowienia
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OTRZYMUJA: \;
strona: Fresenius Kabi Polska Sp.z 6 UL Hrubleszdu/rska 2, 01-209 Warszawa;

Minister Zdrowia; =
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jezyoh;

Gitéwny Lekarz Weterynaril;
Naczeiny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego;
WIF - wszyscy.
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