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GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4350/53-1/MJW/08

DECYZJA Nr 18/D/2008

Na podstawie art. 122 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2008r. Dz. U. Nr 45, poz. 271), oraz art. 138 § 1 pkt 2 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U.
z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla zaskarzong decyzje nr 53/WC/2008 z dnia 20.10.2008r. wycofujaca z obrotu
na terenie catego kraju produkt leczniczy:

COSMOFER, roztwor do wstrzykiwan i infuz;ji,
numer serii: 0749672-3, data waznosci: 11.2010,
podmiot odpowiedzialny: Pharmacosmos a/s (dawniej Nebo a/s), Dania.

i umarza postepowanie pierwszej instanciji.

UZASADNIENIE
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 53/WC/2008 wycofat w obrocie na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej ww. serie produktu leczniczego w zwigzku z decyzjg wlasng podmiotu
odpowiedzialnego. Przyczyng podjecia przedmiotowej decyzji byto stwierdzenie drobnych osadéw
w kilku amputkach.

W dniu 28 pazdziernika 2008 r. wplynat wniosek podmiotu odpowiedzialnego o ponowne
rozpatrzenie sprawy. Strona argumentuje, iz w-toku podjetych dziatan naprawczych (przeglad
amputek) nie stwierdzono osadoéw.

Préby ww. serii przedmiotowego produktu leczniczego zostaty pobrane do badan. Po
przeprowadzonej analizie, w dniu 18 listopada 2008r., do Gtéwnego Inspekiora Farmaceutycznego
wplynat protokét badan nr NI-1569-08 przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekéw dla ww.
serii produktu leczniczego.

Orzeczenie zawarte w sprawozdaniu stwierdza, iz badana prébka produktu leczniczego
CosmokFer, nr serii 0749672-3 odpowiada wymaganiom specyfikacji Wytwércy.

Majgc na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE
Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania. Na decyzje stuzy Stronie
skarga do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji. Skarge wnosi sie za poérednictwem Gk’)wnego Inspektora Farmaceutycznego.
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