
Warszawa, dnia .#1.~~..2011 r.
 
Gt.6WNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 

GIF-IW-ZJP-4340/12/BW/11 
DECYZJA Nr 121WS/2011 

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo 
farmaceutyczne (Oz. U. z 2008r. Nr 45, paz. 271, z pozn. zm.), w zwiazku z art. 104 oraz 108 § 1 ustawy z 
dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowenie administracyjnego (iednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, paz. 
1071 z p6in. zm.) 

Gt.6WNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 
1) wstrzymuje w obrocie oraz stosowaniu na terenie calego kraju produkt leczniczy 

o nazwie: 

Testosteronum prolongatum, roztwor do wstrzykiwan, 5 ampulek po 1 ml,
 
numer serii: 003281, data waznoscl 03.2013;
 
podmiot odpowiedzialny: Przedsieblorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.
 

ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gara 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 25 sierpnia 2011 r. do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego wpfyn~fa informacja z 

Narodowego Instytutu Lek6w a podejrzeniu niespemlenia wymagan jakosciowych powyzsze] serii 
przedmiotowego produktu leczniczego. 

Majqc na uwadze powyzsze, w/w seria nie maze bye przedmiotem obrotu oraz nie maze bye 
stosowana w lecznictwie do czasu wyjasnienia watpnwosci . 

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego podjecia dzialan 
okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia 
szczeg6fowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produkt6w leczniczych i wyrob6w 
medycznych (Oz. U. Nr 57, paz. 347). 

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

doreczenia niniejszej decyzji, strona maze wystapic do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem a ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. J - Kpa ......wniesienie wniosku a ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej drey~ji~ R F4~9'> 
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OTRZYMUJA: \ ,':*\. ' .':/ l~)/ 

1. strona: Przedsleblorstwo Fann~i;~e -Jelfa S;A::uV :'" ncentego Pola 21, 58-500 Jelenia G6ra; 
2. Minister Zdrowia; -," .y " 
3. Prezes UrzQdu ReJestracji Produkt6w teCZ{)l~li~'" yrob6w Medycznych I Produkt6w Blob6jczych; 
4. Gl6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Fannaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - wszyscy. 


