
Warszawa, dnia'~~·'~'.2008 r. 
Gt.6WNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 
GIF-IW-ZJP-4340/1 0-1ISZ/08
 

OECYZJA Nr 5/0/2008 

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo 
farmaceutyczne (tekst jednolity z 2008r. : Dz. U. Nr 45, poz. 271), oraz art. 154 § 1 
i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepoweni« administracyjnego (tekst jednolity: 
Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zm.) 

GlOWNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzje nr 101WS/2008 z dnia 17.04.2008 r. wstrzymujaca w obrocie i stosowaniu 
na terenie calego kraju produkt leczniczy: 

CORHYDRON 100, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzanla roztworu do wstrzykiwan i do 
infuzji dozylnych 100 mg, numer serii 020807, data waznoscl 08.2010; 
podmiot odpowiedzialny: Przedsleblorstwc Farmaceutyczne Jelfa S.A., 

ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia G6ra. 

UZASAONIENIE 
Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny powyze] wyrnieniona decyzja wstrzymat w obrocie oraz 

stosowaniu na terenie catego kraju wskazana serie przedmiotowego produktu leczniczego, w 
zwiazku z pismem Prezesa Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i 
Produkt6w Biob6jczych dotyczacyrn podejrzenia, iz ww. seria nie spelnia wymog6w [akosclowych. 

Po przeprowadzonej analizie, do Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego wptynC\.t protokol 
badari nr NI-0534-08 przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lek6w dla w/w serii produktu 
leczniczego. 

Orzeczenie zawarte w protokole stwierdza, iz w badanym roztworze w fiolce po uzyciu 
stwierdzono obecnosc substancji czynnej - bursztynian hydrokortyzonu - oraz typowe produkty 
rozkladu substancji czynnej. 

Majac na uwadze powyzsze, Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstepie. 

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

doreczenia niniejszej decyzji, strona rnoze wystaplc do Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego z 
wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 0 '--. 
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OTRZYMUJA: -·",_. -c •...-/'' 

1. strona - Przedsleblorstwo Fannaceutyczne Jelfa S.A., ul. Wincentego Pola 21,58-500 Jelenia G6ra; 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes Urz~du Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gf6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Fannaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - wszyscy; 
7. Narodowy Instytut Lek6w. 


