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GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4350/113/MJW/07
DECYZJA Nr 113/WC/2007
Na podstawie art. 122 ust. 1, ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z pézn. zm.), oraz art. 104 i 108 § 1 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
1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Corhydron 250, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub
wlewu kroplowego 250 mg, 5 fiolek z proszkiem + 5 ampulek rozpuszczalnika,
numer serii: 010207, data waznosci: 02.2011;
numer serii: 010607, data waznos$ci: 06.2011;
podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.,
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Géra.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 06.12.2007r. do Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneto pismo
Narodowego Instytutu Lekéw informujace, ze w badaniach analitycznych prowadzonych zgodnie
ze specyfikacjg dla przedmiotowego produktu leczniczego, stwierdzono iz otrzymane roztwory
badanych serii ogladane okiem nieuzbrojonym na tle bialego i czarnego ekranu wykazujg
obecno$é widocznych czastek i zmetnienie roztworu, w zwigzku z powyzszym badane prébki
przedmiotowych serii produktu leczniczego nie sa zgodne z wymaganiami specyfikacji w
parametrze zanieczyszczenia mechaniczne i osady.

Majac na uwadze powyzsze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;ji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r.
w sprawie okre$lenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie

wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. ’/,'_”,Q’ 2 F 4*:\
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OTRZYMUJA: D —
strona- Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne a%.A. ) uI@Nince go Pola 21, 58-500 Jelenia Géra;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Lecznicz robéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
Minister Zdrowia;
WIF — wszyscy;
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