Warszawa, 14 listopada 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.38.2024.MRO.2

DECYZJA NR 29/WC/ZW/2024

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2024 r. poz. 686) oraz art. 104 § 1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks

postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkty lecznicze:

Pulmopect (Levodropropizinum), 30 mg/5 ml, syrop, 1 butelka 200 ml., GTIN: 05900411007597

w zakresie nastepujacych serii:

Seria numer 23371001A; termin waznosci: 03.2025;
Seria numer 23371002A; termin waznosci: 03.2025;
Seria numer 23371003A; termin waznosci: 03.2025;
Seria numer 23371004A; termin waznosci: 03.2025;
Seria numer 23371013A; termin waznosci: 08.2025;
Seria numer 23371014A; termin waznosci: 08.2025;
Seria numer 23371015A; termin waznosci: 08.2025;
Seria numer 23371016A; termin waznosci: 08.2025;
Seria numer 23371017A; termin waznosci: 08.2025;
Seria numer 23371018A; termin waznosci: 08.2025;
Seria numer 23371022C; termin waznosci: 11.2025;
Seria numer 23371023A; termin waznosci: 11.2025;

Seria numer 23371024A; termin waznosci: 11.2025;
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Seria numer 24371007A; termin waznosci: 01.2026;
Seria numer 24371008A; termin waznosci: 01.2026;
Seria numer 24371009A; termin waznosci: 01.2026.

Pulmopect (Levodropropizinum), 30 mg/5 ml, syrop, 1 butelka 100 ml, GTIN: 05900411007603

w zakresie nastepujacych serii:

Seria numer 23371022A; termin waznosci: 11.2025

podmiot odpowiedzialny: Adamed Pharma S.A., z siedzibg w Pienkowie;
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26466

zakazuje wprowadzania do obrotu na terenie catego kraju wskazanych powyiej serii produktu

leczniczego;

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto zgtoszenie od podmiotu
odpowiedzialnego firmy Adamed Pharma S.A,, z siedzibg w Piedkowie, dotyczgce stwierdzenia wady
jakosciowej polegajgcej na niejednorodnej konsystencji syropu oraz obecnosci galaretowatej
substancji ptywajacej w roztworze, nierozpuszczajgcej sie pod wptywem wstrzasniecia dla produktu

leczniczego Pulmopect (Levodropropizinum), 30 mg/5 ml, syrop.

Zgtoszenie wynikato z analizy ryzyka przeprowadzonej w trakcie postepowania wyjasniajacego
wytwoércy ww. produktu gotowego, firmy Humanis Saglik A.S. z siedzibg w Turcji, wobec zgtoszen
reklamacji krytycznych odnotowanych w stosunku serii numer 23371022C; termin waznosci 11.2025;
serii numer 23371024A; termin waznosci. 11.2025; serii numer 24371007A; termin waznosci. 01.2026.
Powyzisze serie w dniu 08 listopada 2024 r. decyzjg Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Nr 19/WS/2024 ze wzgledu na podejrzenie wystgpienia wady jakosciowej zostaty wstrzymane

w obrocie.
W trakcie postepowania wyjasniajgcego wytwdrca Humanis Saglhk A.S.:

— dokonat oceny wizualnej préb referencyjnych dla reklamowanych serii produktu leczniczego
Pulmopect wytworzonych na rzecz Adamed Pharma S.A. Wada jakosciowa zostata
potwierdzona w przypadku dwdch z trzech reklamowanych serii tj.: serii numer 23371022C

oraz serii numer 24371007A;
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— dokonat dodatkowej oceny wizualnej préb referencyjnych dla pozostatych serii produktu
leczniczego Pulmopect wytworzonych na rzecz Adamed Pharma S.A. Wada jako$ciowa zostata

potwierdzona dodatkowo dla serii: 23371014A znajdujacej sie w obrocie;

— przeprowadzit badania fizyko-chemiczne dla reklamowanych serii dla parametréow: zawartos¢
substancji czynnej, zanieczyszczenia oraz czysto$¢ mikrobiologiczna na zgodno$¢ ze
specyfikacjg. Dla dwdch z trzech reklamowanych serii produktu leczniczego tj. serii numer
23371022C oraz serii numer 24371007A stwierdzit wynik niezgodny ze specyfikacja dla

parametru czystosé mikrobiologiczna.

Wytwodrca Pharmadox Healthcare Ltd. odpowiedzialny za import i badanie serii na terenie Unii
Europejskiej dokonat oceny wizualnej préb referencyjnych dla reklamowanych serii. Wada jakosciowa
zostata potwierdzona w przypadku dwéch z trzech reklamowanych serii, tj.: serii numer 23371022C

oraz serii numer 24371007A.

Na podstawie przeprowadzonej analizy ryzyka oraz dziatan wyjasniajgcych wytwérca Humanis
Saglik A.S., Turcja nie zidentyfikowat rzeczywistej przyczyny zrédtowej wady jakosciowej oraz daty jej
wystgpienia. Przez wzglad na powyisze oraz potwierdzenie wyniku OOS dla parametru czystos¢
mikrobiologiczna préb referencyjnych dodatkowej serii 23371014A, wytworzonej w 2023 roku, nie
mozna potwierdzi¢, ze pozostate serie znajdujace sie w obrocie spetniajg wymagania specyfikacji
jakosciowej. Na tej podstawie Podmiot odpowiedzialny zarekomendowat wycofanie z obrotu serii

produktu leczniczego wskazanych w osnowie niniejszej decyzji.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyzej stan faktyczny Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réowniez jako: ,u.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej.

W przedmiotowej sprawie, strona dla ww. serii potwierdzita niespetnienie wymagan
jakosciowych w zwigzku z niejednorodng konsystencjg syropu oraz obecnoscig galaretowatej
substancji ptywajacej w roztworze, nierozpuszczajgcej sie pod wptywem  wstrzgsniecia

i zarekomendowata wycofanie ich z obrotu.

W opisanych powyzej okolicznosciach faktycznych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat
za uzasadnione i konieczne wycofanie z obrotu produktu leczniczego Pulmopect (Levodropropizinum),
30 mg/5 ml, syrop o numerach serii wymienionych w osnowie decyzji, ktory zostaty wprowadzony
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jak rowniez zakazanie wprowadzania do obrotu

WW. Serii.
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Weryfikacja danych dotyczacych obrotu wskazanym powyzej produktem leczniczym dokonana
z wykorzystaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotem Produktami Leczniczymi
wykazata, ze obrot ten prowadzony jest na obszarze catego kraju. Decyzja o wycofaniu z obrotu tego

produktu powinna zatem odnosic sie do obszaru catego kraju.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej rowniez jako: ,K.p.a.”), decyzji, od ktdrej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia
ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badzZ tez ze

wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie nie mozina wykluczy¢ zagrozenia dla zdrowia ludzkiego
wynikajgcego z pozostawienia w obrocie przedmiotowych serii produktu leczniczego, dla ktérych

stwierdzono zmetnienie roztworu.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentéw, ktorzy mogliby przyjgé produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jakosciowych,
uzasadnione i konieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci — na

podstawie art. 108 § 1 K.p.a.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktow leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym

dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.
Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych

i wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).
Majgc powyzsze na uwadze Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.
POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykonaniu z chwilg
doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. w zw. z art. 130 § 2 k.p.a. wniesienie wniosku o

ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrocenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiegad sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-

262 ww. ustawy).

Zgodnie zart. 127a§ 1 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia
whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry
wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania,

decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIA:

Strona: Adamed Pharma S.A., Pienkdw, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnow.
Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych;

3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;
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4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
5. WIF — wszyscy;

a/a
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