Decyzja Nr 14/D/2002 z dnia 21.11.2002

1. KREON 25 000

Nr serii: 19169

Data waznosci: 01.2004

Wytworca: Solvay Pharmaceuticals Hannover Niemcy

Uzasadnienie:

Badania dostarczonych probek produktu leczniczego KREON 25 000, Nr serii: 19169,
Data waznosci: 01.2004, pobranego z rynku, wykonane w Narodowym Instytucie
Zdrowia Publicznego nie stwierdzity zadnych zanieczyszczen w kapsutkach.
Jednoczesnie, wytwodrca zatgczyt certyfikat analityczny w/w serii produktu dostarczonego
na rynek polski, podpisany przez Kierownika Dziatu Kontroli i Zapewnienia Jakosci,
zawierajacy deklaracje, ze seria zostata wyprodukowana i zwolniona zgodnie z
wymaganiami $wiadectwa rejestracji i w zgodnosci z Dobrg Praktyka Wytwarzania.
Zostato takze przedtozone przez wytworce oswiadczenie podpisane przez Kierownika
Dziatu Kontroli i Zapewnienia Jakosci, ze rte¢ nie wystepuje w zadnym z urzadzen
pomiarowych uzywanych w procesie produkcyjnym oraz, ze w procesie technologicznym
stosuje sie urzadzenia kontrolne oddzielajagce kapsutki o ciezarze wiekszym niz 632 mg.
Wytwdrca posiada aktualne zezwolenie na wytwarzanie produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, Ref. No 208.5-41401/64 wydane przez Hannover Regional
Govement.

W zwigzku z powyzszym, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny postanowit uchyli¢
zaskarzong decyzje i tym samym w/w produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu.



