Warszawa, 08 listopada 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.24.2024.RPY.2

DECYZJA NR 19/WS/2024

Na podstawie art. 121 ust. 1 i 2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) oraz art. 104 § 1i 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) wstrzymuje na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie

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

w zakresie nastepujacych serii:

numer serii: 24371007A, termin waznosci: 01.2026;

numer serii: 23371022C, termin waznosci: 11.2025;

numer serii: 23371024A, termin waznosci: 11.2025;

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

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Szczecinie, w dniach 31 pazdziernika 2024 r. oraz 4
listopada 2024 r., przekazat Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu zgtoszenia podejrzenia
wystgpienia wady jakosciowej produktu leczniczego Pulmopect (Levodropropizinum) ; 30 mg/5 ml;
syrop; 1 butelka 200 ml, GTIN 05900411007597, o numerach serii: 24371007A; data waznosci: 01.2026
i 23371022C; data waznosci: 11.2025.

Nastepnie, w dniu 6 listopada 2024 r., do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto

od Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Bydgoszczy zgtoszenie podejrzenia wystgpienia
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wady jakosciowej produktu leczniczego Pulmopect (Levodropropizinum) ; 30 mg/5 ml; syrop; 1 butelka

200 ml, GTIN 05900411007597, 23371022C; data waznosci: 11.2025.

Wskazane powyzej zgtoszenia podejrzenia wystgpienia wady jakosciowej przedmiotowego
produktu polegaty na tym, ze w czesci opakowan ww. serii stwierdzono zmieniony wygladu produktu,
niezgodny z opisem zawartym w Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotki dla pacjenta (zgodnie
z zapisem w Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce dla pacjenta: , Lek Pulmopect ma postac
klarownego, jasnozéftego syropu o smaku malinowym?”), okreslany przez zgtaszajacych jako:,, widoczne

zmetnienia pfywajgce w syropie”, ,,galaretowata substancja ptywajgca w syropie, nie rozpuszczajgca

sie po wstrzgsnieciu”, ,,obecnosc¢ zmetnien w syropie i slady wycieku z opakowania bezposredniego”.

Ponadto Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny otrzymat informacje od Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w Gdanisku, ze dla 3 opakowan przedmiotowego produktu leczniczego o numerze
serii 24371007A; data waznosci: 01.2026 stwierdzono ,widoczne wyrazne zmetnienie w zawartosci
syropu” oraz od Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu, ze dla przedmiotowego
produktu leczniczego o numerach serii: 24371007A; data waznosci: 01.2026 i 23371022C; data

waznosci: 11.2025. stwierdzono ,,widoczne, niejednorodne zmetnienie”.

Zaréwno Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Szczecinie, jak i Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny w Bydgoszczy poinformowali Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze

skontaktowali sie z podmiotem odpowiedzialnym, ale nie uzyskali jeszcze wyjasnien w sprawie.

Pismem z dnia 6 listopada 2024 r. petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego tj. Adamed
Pharma S.A. z siedzibg w Pienkowie poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze w
dniach od 28 do 30 pazdziernika 2024 r., podmiot odpowiedzialny zarejestrowat 8 reklamacji
jakoSciowych dla produktu leczniczego Pulmopect, (Levodropropizinum), 30 mg/5 ml, syrop, 1 butelka
po 200 ml, GTIN: 05900411007597, w stosunku do nastepujacych serii: numer serii 23371022C; data
waznosci. 11.2025; numer serii 23371024A; data waznosci. 11.2025; numer serii 24371007A; data
waznosci. 01.2026. Reklamacje te , dotyczyty podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych z
uwagi na niejednorodng konsystencje syropu oraz obecnosci galaretowatej substancji ptywajgcej w

roztworze, nierozpuszczajqcej sie pod wptywem wstrzgsniecia”.

Petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego poinformowat takze, ze w ramach prowadzonych

dziatan wyjasniajgcych:

— sprawdzono dokumentacje produkcyjng - nie stwierdzono nieprawidtowosci w procesie
wytwarzania i pakowania oraz nie zarejestrowano odchylen ani wynikéw OQOS;
— dokonano oceny materiatéw opakowaniowych (butelki, korki), majgcych bezposredni kontakt

z produktem — nie stwierdzono nieprawidtowosci;

oraz ze postepowanie wyjasniajgce jest w trakcie.
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W powyiszym stanie faktycznym Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie

wskazane w sentencji niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 121 ust. 1 u.p.f., w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt leczniczy zostat
sfatszowany, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego
dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. Ustep drugi przywotanego przepisu stanowi
natomiast, ze decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju podejmuje Gtowny

Inspektor Farmaceutyczny.

Przestankg wstrzymania obrotu ww. serii produktu leczniczego jest zatem uzasadnione
podejrzenie tego, ze nie odpowiadajg one ustalonym wymaganiom jako$ciowym z uwagi na zmieniony
wyglad produktu, niezgodny z opisem zawartym w Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotki dla

pacjenta.

Z uwagi na powyzsze wzgledy, wobec uzasadnionego podejrzenia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ze produkt leczniczy Pulmopect (Levodropropizinum) ; 30 mg/5 ml; syrop; 1 butelka
200 ml, GTIN 05900411007597, o numerach serii: 24371007A; data waznosci: 31.01.2026 i
23371022C; data waznosci: 30.11.2025, podmiot odpowiedzialny: Adamed Pharma S.A,, z siedzibg w
Piernkowie nie spetnia ustalonych dla niego wymagan, konieczne i uzasadnione stato sie wstrzymanie

obrotu tym produktem.

Weryfikacja danych dotyczgcych obrotu wskazanym powyzej produktem leczniczym dokonana
z wykorzystaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotem Produktami Leczniczymi
wykazata, ze obrét ten prowadzony jest na obszarze catego kraju. Decyzja o wstrzymaniu obrotu tym

produktem powinna zatem odnosic sie do obszaru catego kraju.

Odnoszac sie do pkt 2 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 ktorej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub Zzycia
ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badz tez

ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

W przedmiotowe] sprawie wystgpienie realnego ryzyka dla zdrowia jest w ocenie organu
oczywiste. Niezgodnos$¢ w wygladzie produktu, bez potwierdzonej przyczyny i okreslenia charakteru
tej niezgodnosci, jest sytuacjg moggca powodowacd bezposrednie negatywne konsekwencje zdrowotne

dla pacjentéw.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia

pacjentéw, ktdrzy mogliby przyja¢ produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jakosciowych,

Strona3z5



uzasadnione i konieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci —

na podstawie art. 108 § 1 K.p.a.

Przedmiotowa decyzja ma charakter zabezpieczajgcy i stuzy wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, co do jakosci ktdrego istnieje uzasadnione podejrzenia, na czas przeprowadzenia dalszego

postepowania wyjasniajgcego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

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

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).
Majac 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 zwrdci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

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

0 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 z pdzin. zm.), jezeli stronie przystuguje
prawo do zwrdcenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge
nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji, za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu
od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéow 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.
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Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIA:

1. Strona: Adamed Pharma S.A. Piertkkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A 05-152 Czosndéw

Do wiadomosci:

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;
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