Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4340/6-10/ML/13
Warszawa, dnia2013 -09- 0 3

DECYZJA Nr 4/D/2013

Na podstawie art. 121a ust. 1 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45, poz. 271 z pézn. zmianami), w zwiazku z art. 154 § 1 i 2 ustawy
z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 .

poz. 267.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 6/W$/2013 z dnia 09.04.2013 r. wstrzymujaca w obrocie i stosowaniu
na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Corhydron 100, (Hydrocortisonum), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub do infuzji, 100 mg

seria: 211161, data waznosci: 10.2015

seria: 212071, data waznosci: 12.2015

podmiot odpowiedzialny: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.

UZASADNIENIE

W dniu 09 kwietnia 2013 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat wniosek
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobgjczych, z artykutu 121a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
o wstrzymanie w obrocie ww. serii produktu leczniczego Corhydron100, w zwigzku z wystapieniem
niepozgdanych dziatari po podaniu droga dozylng przedmiotowego produktu leczniczego.

W toku postgpowania wyjasniajacego w Przedsiebiorstwie Farmaceutycznym Jelfa S.A.
zostala przeprowadzona inspekcja dorazna przez inspektoréw ds. wytarzania Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego. Podczas inspekcji sprawdzono dokumentacje jakosciowg
i produkcyjng dotyczaca w/w serii. Na podstawie dostepnej dokumentacji nie stwierdzono dziatan
Wytworcy niezgodnych z dokumentacja przedmiotowego produktu.

Ponadto pobrane zostaty do badarn do Narodowego Instytutu Lekéw w Warszawie préby wiw
serii produktu leczniczego Corhydron 100. W dniu 15 maja 2013 r. do Gidwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego wptyngty protokoty badan nr NI-0416-13 oraz NI-0384-13 przedmiotowych serii
produktu leczniczego Corhydron 100. Orzeczenia w w/w protokotach badan stanowily, iz badane
prébki produktu leczniczego Corhydron 100 odpowiadajg wymaganiom specyfikacji wytwércy.

W Swietle przeprowadzonego postgpowania wyja$niajacego, Prezes Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych uznat, iz ustaly przestanki
do podejmowania dziatan w trybie art. 121 a ustawy Prawo farmaceutyczne i w dniu 27 sierpnia
2013 r. wystapit do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o uchylenie decyzji nr
6/WS/2013 z dnia 09 kwietnia 2013 .

Majac na uwadze powyzsze, Gidwny inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.



POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

OTRZYMUJA:

strona: Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa 5.A., ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Géra;
Minister Zdrowia;

Prezes Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobd)czych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiago;

WIF - wszyscy.
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