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Warszawa, dnia ... U 1 UPZUM

DECYZJA Nr 32/WC/2014

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz.U.
22013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Erdomed (Erdosteinum) 225 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

nr serii: 123504, data waznosci: 09.2015

podmiot odpowiedzialny: Medagro International Sp. z o. 0. (obecnie Angelini Pharma
Polska Sp.z 0. 0.)

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 13 wrzeénia 2013 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 18/WS/2013
wstrzymat w obrocie oraz stosowaniu wskazane serie produktu leczniczego Erdomed,
w zwiazku z informacjg przestanag w systemie Rapid Alert z Agencji Wioskiej, dotyczaca
niezgodnosci w miejscu wytwarzania produktu.

W toku postgpowania administracyjnego przedmiotowy produkt leczniczy zostat pobrany
do badan jakosciowych. Badania przeprowadzone w Narodowym Instytucie Lekéw wykazaty,
iz probka ww. serii produktu leczniczego, w zakresie przebadanych parametréw jest niezgodna
ze specyfikacjg wytworcy, ze wzgledu na zanizong zawarto$é erdosteiny i sodu benzoesanu.

W zwiazku z powyzszym, podmiot odpowiedzialny pismem z dnia 24 czerwca 2014 r.
zwrdcit sig¢ do Glownego Inspektora Farmaceutycznego z proéba o wycofanie z obrotu ww. serii
produktu leczniczego Erdomed.

Majac powyzsze na uwadze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

Strona po otrzymaniu powyZsze] decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego
podjgcia dziatar okre$lonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych | wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej de;:ygj'\i,\ -L‘Sfrona’/;i'hqze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskienv o°ponowne rozpétrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 ,Kpg’-iti\“/n}e’isi,/énie-.w1nioskq 0 ponowne rozpatrzenie sprawy
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nie wstrzymuje wykonania ninjejfs‘zeji_c‘jedyz}i{g J25 A /T(QL\

strona: Angelini Pharma Polskd $p. z o.a., ul. Podlesha 83, 05-552 Lazy;

Minister Zdrowia; R o) o

Prezes Urzedu Rejestracjl Produktéw.i_eczniczych, Wyrébéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii; i

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

Narodowy Instytut Lekéw;

WIF — wszyscy.
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