Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/44-3/ML/15 9 HAJ 290

Warszawa, dnia

DECYZJA Nr 4/D/2016

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. 2016 poz. 23) w zw. z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2008 nr 45 poz. 271 z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 44/WC/2015 z dnia 14 pazdziernika 2015 r. wycofujaca z obrotu
na terenie cateqo kraju produkt leczniczy:

DEXApico, (Tiliae infiorescentiae extractum aquosum + Dextromethorphani
hydrobromidum) syrop, 115 ml

numer serii: 03062015, data waznosci: 06.2017

podmiot odpowiedzialny: Herbapol - Lublin S.A.

UZASADNIENIE

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 14 paZdziemnika 2015 r. decyzjg
nr 44/\WC/2015 wycofat z obrotu ww. serie produktu leczniczege DEXApico. Decyzja zostata
podijeta w zwigzku ze stwierdzeniem nieprawidlowego oznakowania terminem waznosci
czeSci opakowarh zewnetrznych przedmiotowego produktu leczniczego. Zamiast
prawidiowego terminu waznosci 06.2017 na opakowaniach zewnetrznych znajdowata sie
data 06.6017.

W dniu 11 lutego 2016 r. strona poinformowata o zakonczeniu procedury wycofywania
z obrotu przedmiotowego produktu leczniczego oraz przediozyta Raport korcowy
o zakoriczeniu procedury wycofania z obrotu produktu leczniczego.

W dniu 25 marca 2016 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat wniosek
strony o uchylenie ostatecznej decyzji nr 44/WC/2015 z dnia 14 pazdziernika 2015 r., ktéry
uzupetniony zostat pismem z dnia 11 kwietnia 2016 r.

Strona w ww. pismie poinformowata, Zze zgodnie z obowigzujacym u wytworcy
Systemem Zapewnienia Jako$ci zostata przeprowadzona analiza przyczyn powstania
zaistniatej sytuacji. Wytworca dokonat przegladu wszystkich wycofanych z obrotu opakowan
produktu leczniczego DEXApico. Wszystkie opakowania zewnetrzne (kartoniki) ww. serii
produkiu leczniczego DEXApico zwrécone z rynku zostalty poddane procesowi



przepakowania, zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania. Dziatania te zostaty
udokumentowane w Raporcie Serii zgodnie z obowigzujgcym u wytwércy Systemem
Zapewnienia Jakosci. Ww. seria produktu leczniczego DEXApico po przepakowaniu zostata
poddana badaniom na zgodno$¢ z wymaganiami specyfikacji; wyniki badan wykazaty, ze
produkt leczniczy spetnia wymagania przedmiotowej specyfikacji, czego potwierdzeniem jest
Swiadectwo Kontroli Jakosci serii: 03062015 produktu leczniczego DEXApico.

Dodatkowo  strona  przedstawita oéwiadczenie  Osoby  Wykwalifikowanej
potwierdzajgce, iz produkt ten zostat przepakowany w warunkach spetniajacych wymagania
Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Pismem z dnia 4 maja 2016 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat Strone
0 zamiarze wydania decyzji koficzacej postgpowanie oraz poinformowat Strone
o mozliwosci zajecia stanowiska co do zebranych dowodéw i materiatéw oraz zgloszonych
zgdan w terminie 3 dni od daty doreczenia pisma.

Strona nie skorzystata z mozliwosci wypowiedzenia sie co do zebranych dowodow
| materiatow oraz zgloszonych zadan w wyznaczonym terminie.

Zgodnie z przepisem art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie
odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje
decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub
substancji czynne;j.

Podstawg do wydania decyzji nr 44/WC/2015 z dnia 14 pazdziernika 2015 r.
wycofujacej z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy: DEXApico, (Tiliae
inflorescentiae extractum aquosum + Dextromethorphani hydrobromidum) syrop, 115 ml,
numer serii. 03062015, data waznosci: 06.2017, byla decyzja wiasna podmiotu
odpowiedzialnego podjeta w zwigzku z faktem, iz na opakowaniach zewnetrznych ww. serii
produktu leczniczego DEXApico znajdowata sie bledna data wazno$ci, tj. 06.6017.

Po zakoficzeniu procedury wycofania z obrotu ww. serii przedmiotowego produktu
leczniczego, podmiot odpowiedzialny wprowadzit odpowiednie dziatania naprawcze
i zapobiegawcze. W wyniku przeprowadzonych dziatah potwierdzono, iz ww. seria
przedmiotowego produktu leczniczego DEXApico spetnia wszelkie wymagania jako$ciowe
i jest zgodna z zatwierdzong, obowigzujgca dokumentacja rejestracyjna.

Zgodnie z przepisem art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawo,
moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony uchylona lub zmieniona przez organ
administracji publicznej, ktéry ja wydat, jezeli przepisy szczegélne nie sprzeciwiaja sie



uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes
strony.

Wobec odpadnigcia przestanki, ktéra byta przyczyng wycofania z obrotu ww. serii
produktu leczniczego DEXApico, zasadne jest uchylenie decyzji Nr 44/WC/2015 z dnia
14 pazdziernika 2015 r.

Majac na uwadze powyzsze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny po przeanalizowaniu
materiatu dowodowego przychylit sie do wniosku strony i orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpié do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

p.o. Gidwnego |

Zbigniew Niewdjt

OTRZYMUJA:

1. strona: Herbapol-Lublin S.A.,, ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin, reprezentowana przez Pana Lukasza
Chroscickiego, ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestrac)i Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych;

Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF —wszyscy.
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