GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4340/1-2/SZ/11

DECYZJA Nr 5/D/2011

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pdzn.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 1/WS/2011 z dnia 23 lutego 2011 r. wstrzymuijaca w obrocie
i stosowaniu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Cocarboxylasum Jelfa, 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu,
opakowanie 5 amputek z proszkiem i 5 amputek z rozpuszczalnikiem 2 ml,
numer serii: 005081, data waznosci 05.2013;
podmiot odpowiedzialny: Przedsigebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA,
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Géra

UZASADNIENIE

W dniu 23 lutego 2011 r. Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach
Decyzjg nr 1/WS/2011 wstrzymat w obrocie i stosowaniu na terenie wojewoddztwa $laskiego
przedmiotowg serie ww. produktu leczniczego. Przyczyng podjecia decyzji bylo zgtoszenie
podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych z powodu niezgodnosci pomiedzy iloScig
amputek z proszkiem i rozpuszczalnikiem, znajdujgcych sie w opakowaniu, a iloScig podang przez
wytwérce na opkowaniu produktu leczniczego..

Decyzjga nr 1/WS/2011, w dniu 23 lutego 2011 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
wstrzymat w obrocie oraz stosowaniu na terenie catego kraju ww. serie produktu leczniczego
Cocarboxylasum Jelfa.

W dniu 07 marca 2011 r. do Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
strony o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Po przeprowadzeniu badan w Narodowym Instytucie Lekéw do Gtdéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w dniu 30 marca 2011 r. wptynat protokét badan nr NI-0151-11 zawierajgcy
orzeczenie, iz przebadane prébki ww. serii produktu leczniczego spetniajg wymagania specyfikacji
wytwércy.

W dniu 05 kwietnia Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Postanowieniem nr GIF-IW-ZJP-
4340/1-1/SZ2/11 zawiadomit strone, ze postepowanie w sprawie wniosku strony zostanie
rozpatrzone do dnia 06 maja 2011 r. w zwigzku z konieczno$cig sprawdzenia prawidtowo$ci
procesu pakowania przedmiotowego produktu leczniczego.

W trakcie przeprowadzonej przez Inspektoréw ds. Wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego w dniach 13-14.04.2011 r. inspekcji doraznej nie stwierdzono niezgodnosci w
procesie pakowania powyzszego produktu leczniczego.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.



POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia

doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Giownego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. :

OTRZYMUJA:

strona: Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA, ul Wincentego Pola 21, 58 -500 Jelenia Géra;;
Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy.
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