Glowny Inspektor Farmaceutyczny
GIF-N-ZJP-4350/22-1/ML/15

Warszawa, dnia 05 CZE. 2015

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,

sprostowaé oczywistg omytke w decyzji nr 22/\WC/2015 z dnia 21 maja 2015 r. znak: GIF-N-
ZJP-4350/22/ML/15, wycofujacej z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

* Eprex (Epoetinum alfa) 2000 j.m./0,5 ml, roztwér do wstrzykiwan podskérnych
i dozylnych,

numer serii: EAS1S00, data waznosci: 07.2015

Eprex (Epoetinum alfa} 1000 j.m./0,5 ml, roztwér do wstrzykiwan podskérnych
i dozyInych,

numer serii: EBS4F01, data waznoséci: 08.2015

numer serii: EBS4F00, data waZnosci: 08.2015

Eprex (Epoetinum alfa) 3000 j.m./0,3 ml, roztwor do wstrzykiwan podskérnych
i dozyinych,

numer serii: EC$2700, data waznosci: 08.2015

podmiot odpowiedzialny: Janssen-Cilag International N.V,, Belgia

zastepujac:
e date waznosci 07.2015 dla serii: EAS1S00
* prawidlowa datg waznosci: 06.2015

e date waznoéci 08.2015 dla serii: EBS4F01 oraz EBS4F00
* prawidiowg datg waznosci: 07.2015

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta informacja przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego, zawierajaca korekte podanych w decyzji nr 22/WC/2015 dat
waznoSci produktu leczniczego Eprex (Epoetinum alfa) 2000 jm./0,5 mi oraz Eprex
(Epoetinum alfa) 1000 j.m./0,5 ml. Powyzsze zostato potwierdzone przez organ kompetentny
we Frangji.

Niniejsze postanowienie zostato wydane w zwigzku z koniecznoscig sprostowania
oczywiste] omytki w datach waznosci ww. produktu leczniczego, ktére btednie wskazane byly
w informacji przekazanej w systemie Rapid Alert z organu kompetentnego we Francji.

Majac na uwadze powyzsze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.



POUCZENIE

Na niniejsze postanowienie stronie przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy strona
moze wnies¢ w terminie 7 dni od dnia doreczenia niniejszego postanowienia

LLUWNY INSPEKTOR
FARMAYRL R ZNY

OTRZYMU.JA:

1. strona: reprezentowana przez: Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0., ul. Hzecka 24, 02-135 Warszawa;
2. Minister Zdrowia;

3. Prezes Urzedu Rejestrac]i Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
4. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

6. WIF — wszyscy.



