GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N — 0210-04/ZN/2006
DECYZJA Nr 04/D/2006
Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z 2004
r.: Dz. U. Nr 53, poz. 633 z péin. zm.} oraz arl. 162 § 1 ust. 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U, z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pdzn. zm.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

stwierdza wygasniecie

decyzji Nr 02/W8/2006 z dnia 27.01.2006 r.
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie catego kraju produktu leczniczego :

CORHYDRON 250, 250mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwar lub wlewu
dozylnego, opakowanie 5 fiolek s. subst. + 5 amp. rozp., nr serii : 010705, data waznosci : 07.2009 r.
wytworca / podmiot odpowiedzialny : Jeifa S.A. Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne.

UZASADNIENIE

Glowny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 02/WS/2006 z dnia 27 stycznia 2006 r. wstrzymal w
obrocie na terenie calego kraju wiw serig produktu CORHYDRON 250, 250mg proszek i rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub wlewu doZyinego, opakowanie 5 fiolek s. subst. + 5 amp. rozp., nr
serii: 010705 data waznosci: 07.2009 r. wylwdrca / podmiot odpowiedziainy : Jelfa S.A. Przedsiebiorstwo
Farmaceutyczne w Zwiazku z decyzjg Nr 01/WS/2006 z dnia 27 stycznia 2006 r. Lubelskiego Wojewoddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego wstrzymujacq w obrocie wiw serig preparatu na obszarze wojewddztwa
lubelskiego w zwigzku z podejrzeniem, iz nie spelnia wymagan jakosciowych.

W toku postgpowania wyjasniajgcego w/w produkt leczniczy skierowano do badan jakosciowych w
Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego.

Przeslany w dniu 16 marca 2006 r. Protokét Badan NI-0171-06 zawiera orzeczenie, iz przebadana
probka produktu leczniczege CORHYDRON 250, 250mg proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub wliewu dozylnego, opakowanie 5 ficlek s. subst. + 5 amp. rozp., nr serii: 010705, data waznosci:
07.2009 r. wytwérca / podmiot odpowiedzialny: Jeifa S.A. Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne odpowiada
wymaganiom normy preducenta i moze byé stosowany w lecznictwie.

Wobec powyzszego Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

PQUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postonw,ama»adeqtracyjnego w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do 9&6Wg1\egb ,Qmpek ora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy.
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