) Warszawa, dnia 29.12.2006 r.
GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-N-N — 0210-31/MM/2006

DECYZJA Nr 31/D/2006

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(tekst jednolity: Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 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 pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla czesciowo decyzje Nr 35/WS/2006 z dnia 17.11.2006 r. w zkresie serii 020905,
utrzymujac decyzje w mocy w pozostatym zakresie,

w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie catego kraju produktu leczniczego:

CHLORSUCCILLIN 200 mg, liofilizat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, serie:
nr 020905, data waznosci: 09.2007 oraz nr 021005, data waznosci 10.2007; podmiot
odpowiedzialny: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne JELFA S.A., ul. Wincentego Pola 21,
58-500 Jelenia Gora.

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 35/ WS/2006 z dnia 17.11.2006 r. wstrzymat
w obrocie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej powyzej wskazane serie produktu leczniczego:
CHLORSUCCILLIN 200 mg, liofilizat do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, podmiot
odpowiedzialny: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne JELFA S.A., ul. Wincentego Pola 21, 58-500
Jelenia Gora, w zwigzku z decyzjg Nr 8/WS/2006 z dnia 16.11. 2006 r. Slaskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego wstrzymujacg w obrocie w/w serie produktu leczniczego na
obszarze wtasciwego wojewoddztwa, w zwigzku z podejrzeniem wystapienia wady jako$ciowe;j.

W toku przeprowadzonego postepowania wyjasniajacego, probki zakwestionowanej serii
produktu leczniczego zostaty skierowane do badan w Narodowym Instytucie Lekow.

W dniu 29.12.2006 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat protokét badan
Narodowego Instytutu Lekéw nr Ni-2910/1-11/06 z dnia 29.12.2006 r., przeprowadzonych na serii
nr 020905. W/w protokét zawiera orzeczenie, iz przebadana probka produktu leczniczego
odpowiada ustalonym dla niej wymaganiom normy producenta.

Majac na uwadze powyzsze, Gidwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt, iz seria nr 020905
przedmiotowego produktu leczniczego moze byé stosowana w lecznictwie oraz moze by¢
przedmiotem obrotu, nie zmieniajac jednoczesnie decyzji w zakresie wstrzymania w obrocie serii
nr 021005, z uwagi na brak wykonanych badan ilosciowych dla prébek w/w serii.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do _ngwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

OTRZYMUJA: \E N
1. strona - Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne J J{BA S A *uI'Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora;
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczmczybh,,\V!yrobbw Mgdycznych i Produktow Biobdjczych;
3. Minister Zdrowia, @ TUtreeee”
4. Prokuratura Okregowa w Jeleniej Gorze, ul. Muzealna 9, 58-500 Jelenia Goéra;
5. WIF —wszyscy,
6. ZOZ-y.



