
Warszawa, dnia.~)~jI2012 r.
 
Gt.6WNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 

GIF-N-ZJP-4340/11-1/ES/11 

OECYZJA Nr 2/0/2012 

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), w zwiazku z art. 154 § 1 i 2 
ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks post~powania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 
2000r. Nr 98, poz, 1071 z pozn. zm.) 

Gt.6WNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzje nr 11WS/201.1 z dnia 26.08.2011 r. wstrzymujaca w obrocie oraz stosowaniu 

na terenie cafego kraju produkt leczniczy 

Omnadren 250, roztwor do wstrzykiwan, 5 ampufek po 1 ml, 
numer serii: 006051, data waznosct 06.2013;
 
podmiot odpowiedzialny: Przedsleblorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.
 

ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora 

UZASAONIENIE 

Gt6wny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 26 sierpnia 2011 r. wstrzymat w obrocie oraz 
stosowaniu na terenie catego kraju wyze] wymienionq serie produktu leczniczego. w zwiazku 
z informacja z Narodowego Instytutu Lek6w 0 podejrzeniu niespetnienia wymagan jakosciowych 
przedmiotowego produktu leczniczego. 

W dniu 2 kwietnia 2012 r. do Gt6wnego Inspektora Farmaceutycznego wptynqt wniosek 
podmiotu odpowiedzialnego 0 uchylenie decyzji nr 111WS/2011. Podmiot odpowiedzialny 
zakonczyl procedure wstrzymania w obrocie. Podmiot odpowiedzialny w ww. wniosku 
poinformowat, iz przeprowadzit badania kontrolne pr6by archiwalnej przedmiotowego produktu 
leczniczego oraz zwr6cH sle do Narodowego Instytutu Lek6w 0 ponowne przeprowadzenie badan 
pr6by przedmiotowej serii produktu leczniczego, zgodnie z metodami zarejestrowanymi 
w pozwoleniu. Do wniosku dolaczono raport z badan pr6b archiwalnych przeprowadzonych w 
dziale Kontroli Jakosci Jelfa SA, w kt6rym wynik badania byt zgodny ze specyfikacia oraz protokol 
badania z Narodowego Instytutu Lek6w nr NI-0988/1-11 z dnia 20.02.2012 r., w kt6rym zawarto 
orzeczenie, iz wyniki badari dla pr6by przedrniotowe] serii produktu leczniczego Omnadren 250 
potwierdzity zqodnosc skladu pod wzqledem jakosciowyrn i ilosciowyrn z deklaraqa producenta. 

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

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu post~~dministracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

dor~~ze~ia niniejszej decyzji , stro~a m~~:~~9p 1 t6wnego Inspektora Farm, aceutycznego 
z wnioskiern 0 ponowne rozpatrzenie s .rawY~" /~/ . I F ty 
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OTRZYMUJA: ~:/ . -.... ~; . I . - ~/ ' :::0 
1. strona: Przedsleblorstwo Fannaceutyczne e~.7.A~"l1I.Wincen~' Pola 21, 58·500 Jelenia G6ra; 
2. Minister Zdrowia; '# .-/ 
3. Prezes Urz~du Rejestracji Produkt6w Leczniczyc , Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. G.6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Fannaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - wszyscy; 


