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Strona znajduje sie w archiwum.

Corhydron znowu wycofany

Giéwny Inspektorat Farmaceutyczny wstrzymat obrét leku Corhydron o numerze serii 080306 na terenie catego
kraju. Stato sie to po tym, jak szpital w Strzelcach Opolskich zgtosit swoje podejrzenia do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny wstrzymat obrét leku Corhydron o <> -
numerze serii 080306 na terenie catego kraju. Decyzje o wstrzymaniu leku - : e
podjeto wczoraj. i -‘T‘ﬁ
Stato sie to po tym, jak szpital w Strzelcach Opolskich zgtosit swoje podejrzenia do el Ft-_-_f
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego - okazato sie, ze podczas sporzadzania e 'ﬁ
produktu leczniczego, zamiast roztworu uzyskano zel.

Pracownicy Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Kielcach poinformowali

o komunikacie kielecka Izbe Aptekarska, Swietokrzyskg Izbe Lekarska, hurtownie

farmaceutyczne w catym regionie, apteki szpitalne oraz Swietokrzyskie Centrum

Ratownictwa Medycznego.

Oto tres¢ komunikatu Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego:

Decyzja Nr 36/WS/2007

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, péz.
533 z pdézn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z
2000r. Nr 98, péz. 1071 z pdzn. zm.)

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

wstrzymuje w obrocie na terenie catego kraju produkt leczniczy o nazwie: CORHYDRON 100 proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i do infuzji dozylnych 100 mg, opakowanie 5 fiol. s. subst. + 5 amp. rozp., nr serii
080306, termin waznosci 03.2009, podmiot odpowiedzialny: Jelf a S.A., ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Géra.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 121 ust. 4 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (tekst jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, pdz. 533 z pdZn. zm.), w zwigzku z art. 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, pdz. 1071 z pézn. zm.).

Uzasadnienie

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej powyzej wskazang serie
produktu leczniczego, w zwigzku z decyzja nr 2/WS/2007 z dnia 13.03.2007 r. Opolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego wstrzymujgcaj/y obrocie przedmiotowa serie na obszarze wtasciwego wojewddztwa, w zwigzku z
podejrzeniem, iz nie spetnia ona wymagan Jakosciowych Podejrzenie niespetnienia wymogoéw jakosciowych zostato zgtoszone
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w dniu 12.03.2007 r. przez szpitalZOZ w Strzelcach Opolskich, z uwagi na stwierdzenie faktu, iz podczas sporzadzania
produktu leczniczego do podania, zamiast roztworu uzyskano zel. Majgc powyzsze na uwadze, w/w seria nie moze by¢
przedmiotem obrotu oraz nie moze by¢ stosowana w lecznictwie do czasu wykonania badan jakoSciowych oraz wyjasnienia
watpliwosci dotyczacych bezpieczenstwa jej stosowania. Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiazana jest do
natychmiastowego podjecia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. w
sprawie okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobdéw
medycznych (Dz. U. Nr 204, péz. 1729).

Pouczenie

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyz;ji,
strona moze wystapi¢ do Gtéwnego 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.
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
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