
GlOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia 2010 r. 
FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJP-4350/60-1/SZ/10
 
POSTANOWIENIE
 

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.- Kodeks postepowenie 
administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6i:n. zm.), 

Gt.6WNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

postanawia 

w decyzji Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego nr 601WC/2010 z dnia 16.11.2010 r. sprostowac 
omylke w wielkosci dawki produktu Methotrexat - Ebewe, numer serii 80074008, data waznosci 
12.2010, zastepujac: 

dawke 10 mg/ml prawidlowa dawka 100 mg/ml; 

Uzasadnienie 

Niniejsze postanowienie zostalo wydane w zwiazku z koniecznoscia skorygowania tresci decyzji 
Nr 601WC/2010 z dnia 16.11.2010 r., wycofuiace] w obrocie oraz stosowaniu na terenie catego kraju 
produkty lecznicze Methotrexat - Ebewe i 5-Fluorouracil - Ebewe. 

W dniu 18.11.2010 r. do Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego wptyn~to pismo podmiotu 
odpowiedzialnego, w kt6rym zawarto sprostowanie wczesnie] przestanej informacji, dotyczace] dawki dla 
serii 80074008 produktu leczniczego Methotrexat - Ebewe. Prawidtowa dawka przedmiotowej serii to 
100 mg/ml. 

Maj~c na uwadze ornylke, sprostowana przez podmiot odpowiedzialny pismem z dnia 17.11.2010 
r. skierowanym do Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego, Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl 
jak w sentencji. 

Pouczenie 
Na mruejsze postanowienie stronie przystuguje wniosek 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do 

Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego. Wniosek 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze wniesc 
w terminie 7 dni od dnia doreczenia niniejszego pisma. 
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OTRZYMUJA: 

1. strona: reprezentowana przez Sandoz Polska Sp. z 0.0., ul. Domaniewska 50C, 02-672 Warszawa; 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes Urz,du Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Naczelny Inspektor Fannaceutyczny Wojska Polskiego; 
5. Gt6wny Lekarz Weterynaril ; 
6. WIF - wszyscy. 


