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Warszawa, dnia ................ . . 

DECYZJA Nr 28IWC/2013 

Na podstawie art. 122 us\. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne 
(Oz. U. Nr 45, paz. 271 z poin. zmianami) , w zwi<tzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 
14.06.1960 r. - Kodeks post~powania administracyjnego Uednolity tekst Oz. U. z 2013 r. pOZ. 
267) 

Gt.OWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju sfalszowany produkt leczniczy: 

Omnadren 250, plyn do wstrzykiwari 
numer serii:109091, data wainosci: 09.2014 
podmiot odpowiedzialny: nieznany 

PRODUKT SFAt.SZOWANY 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natvchmiastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 

przedmiotowa probka preparatu Omnadren 250 zostala zatrzymana przez straz 
graniczn<t jako dowod rzeczowy w sprawie nielegalnego obrotu produktami leczniczymi. 
Podejrzany 0 sfalszowanie produkt leczniczy zostal przekazany przez Prokuratur~ Rejonow<t 
do Narodowego Instytutu Lekow w Warszawie w eelu przeprowadzenia badari 
tozsamoseiowych. 

W dniu 21 maja 2013 r. do Glownego Inspektora Farmaceutycznego wplyn<t' protok61 
badari nr NI-0351-13 z Narodowego Instytutu Lekow, zawieraj<tey orzeezenie, ktore stanowi, iz 
w badanej probee ww. serii preparatu Omnadren 250 potwierdzono tozsamosc enantanu 
testosteronu (g/owna substaneja) i izokapronianu testosteronu. Nie stwierdzono innyeh estrow 
testosteronu: propionianu,fenylopropionianu i dekanonianu. 
Jest to produkt sfalszowany. 

Oryginalny produkt leezniezy Omnadren 250 wytwarzany przez Przedsi~biorstwo 
Farmaeeutyezne Jelfa S.A. jest produktem dopuszezonym do obrotu na terytorium RP na 
podstawie pozwolenia wydanego przez Prezesa Urz~du Rejestracji Produktow Leczniezych, 
Wyrobow Medycznych i Produktow 8iobojezyeh . Zgodnie z wymaganiami speeyfikacji wytworcy 
zarejestrowany produkt leczniezy: Omnadren 250 w amputee 1 ml 250 mg/ml powinien 
zawierac: 60 mg fenylopropionianu testosteronu, 30 mg propionianu testosteronu, 60 mg 
izokapronianu testosteronu oraz 100 mg dekanonianu testosteronu. 

Oodatkowo, Przedsi~biorstwo Farmaeeutyezne Jelfa SA potwierdzilo, iz nie 
wytwarzalo i nie wprowadzalo do obrotu na terytorium RP przedmiotowej serii preparatu 
Omnadren 250. 



Badania przeprowadzone w Narodowym Instytucie Lek6w wykaza/y, ii: faktyczny sklad 
przedmiotowej serii preparatu, uznanej za sfalszowanq, r6i:ni si~ od skladu produktu 
leczniczego Omnadren 250 deklarowanego przez wytw6rc~: Przedsi~biorstwo Farmaceutyczne 
Jelfa SA 

Maj<tc na uwadze fakt, ii: przedmiotowa seria preparatu Omnadren 250 zostala uznana 
za sfalszowan<t oraz mogla trafic do legalnego lancucha obrotu, GI6wny Inspektor 
Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji . 

OTRZYMUJI\: 

1. Minisler Zdrowia; 
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2. Prezos Urz,du Rejeslr3cji Produkl6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych I Produkl6w Biob6jczych; 
3. Gl6wny Lekarz Weterynarii; 
4. Naczalny Inspektor Farmacautyczny WoJska Polskiego; 
5. WlF - wszyscy. 

DO WIADOMOSCI: 

1. Prokuratura RaJonowa 
2. Przeds~blorstwo Farmaceutyczne Jaffa S.A., ul. Wincentego Pola 21 . 58-500 Jelenla G6r3 


