Mazowiecki Wojewodzki ' Warszawa, dnia ﬁ sierpnia 2013r.
Inspektor Farmaceutyczny
03-707 Warszawa, ul. Floriariska 10
tel. 22 628 28 60; 22 629 52 53

WIF.WA.1.8554.1.3.2013.MKu

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 i 3 ustawy z dnia 14 czrewca 1960r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (tekst jednolity Dz. U.2013, poz. 267)

MAZOWIECKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
postanawia

W decyzji Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego nr 02/WS/2013 z dnia 9
sierpnia 2013r. sprostowaé omytke w numerze serii produktu leczniczego DTP-Szczepionka
btoniczo-tezcowo-krztuscowa, adsorbowana zawiesina do wstrzykiwan 25 amp. 0,5 ml wytworca:
Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A. (podmiot odpowiedzialny — jw),
zastepujgc:

nr serii 2091100C
prawidiowym numerem serii: 20911003C
UZASADNIENIE
Niniejsze postanowienie zostalo wydane w zwigzku z koniecznoscig sprostowania w tresci
decyzji nr 02/WS/2013 z dnia 9 sierpnia 2013r. oczywistej omytki w numerze serii produktu
leczniczego, ktérego dotyczyta wymieniona decyzja.

Prawidtowy numer serii produktu leczniczego DTP-Szczepionka bioniczo-tezcowo-krztuécowa,
adsorbowana zawiesina do wstrzykiwan 25 amp. 0,5 ml to 20911003C.

Majac na wzgledzie powyzsze w/w seria nie moze by¢ przedmiotem obrotu i stosowania do
czasu wyjasnienia kwestii jakosci produktu leczniczego wymienionego w tresci decyzji.

POUCZENIE
Na niniejsze postanowienie stuzy zazalenie do Gtéwnego Inspekotra Farmaceutycznego za

posrednictwem Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w terminie 7 dni od
dnia doreczenia.
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