Podkarpacki Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny
w Rzeszowie

FARZ 473/1/07 Rzeszow, 19 — 02 — 2007

DECYZJA Nr 01/D/2007

Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Rzeszowie

Na podstawie art. 162 § 1 pkt 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. — Kodeks
postepowania administracyjnego [Dz.U. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm./

stwierdzam wygasniecie

decyzji Nr 1/WS/2007 z dnia 5.01.2007r.
Podkarpackiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Rzeszowie
w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie wojewodztwa
podkarpackiego produktu leczniczego:

HYDROCORTISON VALEANT 100 mg,

proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Nr serii: 0050506

Data waznosci: 05.2008

Podmiot odpowiedzialny: ICN Polfa Rzeszow, ul. Szucha 13/15,
00-580 Warszawa

Uzasadnienie

Podkarpacki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Rzeszowie decyzjq
Nr 1/WS/2007r. z dnia 5.01.2007r. wstrzymal na terenie wojewddztwa
podkarpackiego produkt leczniczy HYDROCORTISON VALEANT 100 mg proszek do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, seria: 0050506, data waznosci: 05.2008;
podmiot odpowiedzialny: ICN Polfa Rzeszéw, ul. Szucha 13/15, 00-580 Warszawa,
w zwiazku z podejrzeniem, iz nie spetnia wymagan jakosciowych.

W toku postepowania wyjasniajacego ww. produkt leczniczy skierowano do
badan jakosciowych w Narodowym Instytucie Lekdw w Warszawie.

Otrzymany Protokot Badan nr NI-0038-07 z dnia 12.02.2007r. zawiera
orzeczenie, iz ww. produkt leczniczy odpowiada wymaganiom specyfikacji nadestanej
przy pismie z dnia 18.12.2006r., BP 2005 i Ph.Eur. 5.0.

W zwigzku z powyzszym postanowiono jak w sentencji, poniewaz decyzja
wstrzymujaca obrot produktem leczniczym stala sie bezprzedmiotowa i jej
wygaszenie lezy w interesie spotecznym.



Pouczenie

Od decyzji niniejszej stuzy stronie odwotanie do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego za posrednictwem Podkarpackiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Rzeszowie w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej

decyzji.

Otrzymuia;:
1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny.
2. ICN Polfa Rzeszéw, ul. Szucha 13/15, 00-580 Warszawa.
3. Delegatury WIF w Krosnie, Przemyslu i Tarnobrzegu.
4. Hurtownie farmaceutyczne na terenie woj. podkarpackiego
g.) Apteki szpitalne na terenie woj. podkarpackiego.
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