
W dni .t3.Oz.. 2011arszawa, nla. ..... ....... r.
 
Gt.6WNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 

GIF-IW-Z..IP-4340/1/SZ/11 
DECYZJA Nr 11WS/2011 

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo 
farmaceutyczne (Oz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271, z pozn, zm.), w zwiazku z art. 104 oraz 108 § 1 ustawy z 
dnia 14.06.1960 r. - Kodeks posteoowenie administracyjnego (iednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 
1071 z pozn. zm.) 

Gt.6WNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 
1) wstrzymuje w obrocie oraz stosowaniu na terenie cafego kraju produkt leczniczy 

o na,zwie: 

Cocarboxylasum Jelfa, 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do aporzadzania roztworu, 
opakowanie 5 ampufek z proszkiem i 5 ampufek z rozpuszczalnikiem 2 ml, 
numer serii: 005081, data waznosct 05.2013; 
podmiot odpowiedzialny: Przedsleblcretwc Farmaceutyczne Jelfa SA, 

ul, Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gara 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wvkonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 23 lutego 2011 r. Sl~ski Wojew6dzki Inspektor Farmaeeutyezny w Katowieaeh Decyzja 

nr 1IWS/2011 wstrzymat w obroeie i stosowaniu na terenie wojew6dztwa sl~skiego przedmiotowa serie 
produktu leezniezego Coearboxylasum Jelfa, 50 mg. Przyczyna podiecia ww. deeyzji byto zgtoszenie 
podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych z powodu niezqodnosci porniedzy iloscia amputek 
z proszkiem i rozpuszezalnikiem, znaiduiacych sle w opakowaniu, a iloscla podana przez wytworce na 
opakowaniu produktu leezniezego 

Majac na uwadze powyzsze, w/w seria nie rnoze bye przedmiotem obrotu oraz nie rnoze bye 
stosowana w leeznietwie do ezasu wyjasnienia watpliwosct. 

Strona po otrzymaniu powyzsze] deeyzji, zobowlazana jest do natyehmiastowego podiecia dziatan 
okreslonych w przepisaeh Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marea 2008 r. w sprawie okreslenia 
szezeg6towyeh zasad i trybu wstrzymywania i wyeofywania z obrotu produkt6w leezniezyeh i wyrob6w 
medyeznyeh (Oz. U. Nr 57, poz. 347). 

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

doreczenia niniejszej deeyzji, strona rnoze wystaplc do Gt6wnego Inspektora Farmaceutyeznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej deeyzl"I---- - - .t ow . I, ~I'L "!l)k 
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1. strona: Przedsillblorstwo Farma~~~e J~~I "n~~g o Pola 21, 58 -500 Jelenia G6ra; 
2. Minister Zdrowla; \. ~;) ~~ ' / 
3. Prezes Urzlldu Rejestracji produkt6W~ii~czYCh, . yrob 'it Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gl6wny Lekarz Weterynarii; ,~ . - . 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska-PoMrego; 
6. WIF - wszyscy. 


