i Warszawa, dnia 04.04.2006 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N — 0210-05A/ZN/2006

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

prostuje z urzedu omylke w sentencji oraz w uzasadnieniu do decyzji z dnia 03.04.2006 r.
nr 05/D/2006 dotyczaca dawki oraz pojemnos$ci rozpuszczalnika, poprzez zastgpienie w tresci decyzji
wyrazow:

ENDOBULIN S/D 5000 ug roztwér do sporzadzania roztworu do wlewu dozylnego, opak. 1 fiolka
liofilizatu + rozpuszczalnik 5 mi

wyrazami.

ENDOBULIN S/D 5000 mg roztwor do sporzadzania roztworu do wlewu dozylnego, opak. 1 fiolka
liofilizatu + rozpuszczalnik 100 ml

Uzasadnienie:

Niniejsze postanowienie zostaje wydane w zwigzku z zaistnieniem oczywistej omytki w
sentencji oraz uzasadnieniu do decyzji 05/D/2006 z 03.04.2006 r. stwierdzajgcej wygasniecie decyz;ji
Gitéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 01/WS/2006 z dnia 27.01.2006 r. Omytka dotyczyta
btednie podanej dawki oraz pojemnos$ci rozpuszczalnika.

Pouczenie :

Na niniejsze postanowienie przystuguje stronie wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy,
skierowany do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy
strona moze wnie$¢ w terminie 7 dni o enia niniejszego postanowienia.

NSPEKTOR
UTYCZNY

OTRZYMUJA:
Baxter Poland Sp. z 0.0., ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
WIF - wszyscy
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