GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4340/1/SZ/11
DECYZJA Nr 1/WS/2011

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.), w zwiazku z art. 104 oraz 108 § 1 ustawy z
dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz.
1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wstrzymuje w_obrocie oraz stosowaniu na terenie catego kraju produkt leczniczy
0 nazwie:

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

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnos$ci.

UZASADNIENIE

W dniu 23 lutego 2011 r. Slgski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach Decyzja
nr 1/WS/2011 wstrzymat w obrocie i stosowaniu na terenie wojewdédztwa $Slaskiego przedmiotowg serie
produktu leczniczego Cocarboxylasum Jelfa, 50 mg. Przyczyng podjecia ww. decyzji bylo zgloszenie
podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych z powodu niezgodnos$ci pomiedzy iloscig amputek
z proszkiem i rozpuszczalnikiem, znajdujgcych sie w opakowaniu, a ilo§cig podang przez wytwérce na
opakowaniu produktu leczniczego

Majac na uwadze powyzsze, w/w seria nie moze byé przedmiotem obrotu oraz nie moze by¢
stosowana w lecznictwie do czasu wyjasnienia watpliwosci.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia dziatan
okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia
szczegbtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych (Dz. U. Nr §7, poz. 347).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenle sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzp, —— )
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OTRZYMUJ

strona: Przedsiebiorstwo Fannac@u/fy::\zq & h&éh;égo Pola 21, 58 -500 Jelenia Géra;

5‘%."65
Minister Zdrowia; _)‘
Prezes Urzedu Rejestraciji Produktéw (eezn)czych Wyro /619 Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Giéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wo;ska‘Pd!S’kiego,

WIF - wszyscy.
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