Glowny Inspektor Farmaceutyczny

Warszawa, dnia

GIF-N-ZJP-4340/12-2/ML/11

DECYZJA Nr 1/D/2013

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 154 § 11 2 ustawy
z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr
98, poz. 1071 z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 12/WS/2011 z dnia_26.08.2011 r. wycofujaca z obrotu
na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Testosteronum prolongatum Jelfa, roztwér do wstrzykiwan, 5 ampulek po 1 mi,
numer serii: 003281, data waznosci: 03.2013;
podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.

UZASADNIENIE

W dniu 26 sierpnia 2011 r. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymat w obrocie
i stosowaniu na terenie catego kraju przedmiotowg seri¢ produktu leczniczego Testosteronum
prolongatum Jelfa w zwigzku z informacja z Narodowego Instytutu Lekéw o podejrzeniu
niespetnienia wymagan jakosciowych powyzZszej serii przedmiotowego produktu leczniczego.

W dniu 25 stycznia 2013 r. do Glownego Inspektora Farmaceutycznego wplynat wniosek
podmiotu odpowiedzialnego o uchylenie decyzji nr 12/WS/2011. Podmiot odpowiedzialny w ww.
wniosku poinformowat, iz przeprowadzit badania kontrolne préby archiwalnej przedmiotowej serii
produktu leczniczego Testosteronum prolongatum Jelfa, ktére potwierdzity zgodnosé produktu
z wymaganiami specyfikacji. Dodatkowo podmiot odpowiedzialny zwrocit sie do Narodowego
Instytutu Lekéw o przeprowadzenie badan préby archiwalnej ww. serii produktu leczniczego.
Badania wykonane w Narodowym Instytucie Lekow, potwierdzity, iz badana seria ww. produktu
leczniczego spetnia wymagania specyfikacji wytwércy.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny, biorac pod uwage wyniki postepowania prowadzonego
w przedmiotowej sprawie przychylit sie do wniosku strony.

Majac na uwadze powyzsze, Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

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

doreczenia niniejszej dECyZJL meze wystapi¢ do Glownego Inspektora Farmaceutycznego
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strona: Przedsigbliors @ﬁ%ﬂcjﬂgne Jelfa S’A ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Géra;

Minister Zdrowia; /
Prezes Urzedu Rejestracji duktév«fEeczmt:zych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobd)czych;

Gtdwny Lekarz Weterynaril;
Naczelny Inspektor Farmacautyczny Wojska Polskiago;
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