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DECYZJA Nr 43/WC/2016

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdézn. zmianami), w zwigzku z art. 104 ustawy
zdnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2016 poz. 23).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Ossopan (Osseinum hydroxyapatitum), tabletki powlekane 200 mg,
numer serii: 3450013, data waznosci: 11.2018,
podmiot odpowiedzialny: Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0.

UZASADNIENIE

Do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat protokét nr NI-1617-15 z badan
przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekéw. Orzeczenie w ww. protokole stanowi, iz
badana probka produktu leczniczego Ossopan, tabletki powlekane 200 mg, seria 3450013,
w zakresie przebadanych parametréw nie odpowiada wymaganiom specyfikacji wytwércy ze
wzgledu na niejednolite zabarwienie tabletek. Dodatkowo w uwagach dotyczacych parametru
wyglad produktu stwierdzono, iz w ocenie wizualnej produktu stwierdzono réznice
w intensywnosci barwy pomiedzy poszczegdinymi tabletkami, a w przypadku tabletek stabiej
zabarwionych widoczne jest nierbwnomierne roziozenie barwnika na powierzchni tabletki.

W toku postepowania administracyjnego wszczetego przez Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego podmiot odpowiedzialny zlozyt wyjasnienia wytworcy w zakresie
stwierdzonej niezgodnosci. Osoby Wykwalifikowana potwierdzita réznice w intensywnosci koloru
pomigdzy tabletkami oraz stwierdzita, iz niejednorodnos$é, o ktérej mowa powyzej, mogta pojawié
si¢ podczas procesu wytwarzania, na etapie powlekania warstwg cukrowa i moze wynikaé
z niewystarczajgcego wymieszania syropu barwigcego podczas jego przygotowania lub
Z procesu manualnego. Z Oswiadczenia Osoby Wykwalifikowanej wynikato réwniez, iz defekt
wizualny nie wptywa na bezpieczenstwo stosowania ani skuteczno$é przedmiotowego produktu
leczniczego.

Ponadto, Glowny Inspektor Farmaceutyczny zwrécit sie do podmiotu odpowiedzialnego
z prosbg o ziozenie dodatkowych wyjasnienn oraz wynikdw badan w zakresie zachowania
ciggtosci powtoki w tabletkach oraz badari stabilno$ci przedmiotowego produktu leczniczego.

Podmiot odpowiedzialny przedstawit wyniki badan, przeprowadzonych przez wytworce,
ktére wskazywatly, Ze rdzen tabletki jest powlekany zgodnie ze specyfikacjg tj. przyrost masy
tabletki jest zgodny z limitami specyfikacji. Dodatkowo podmiot odpowiedzialny przedstawit dane
dotyczace przeprowadzonych badan stabilnosci dla przedmiotowego produktu leczniczego.



Badania stabilno$ci przeprowadzone dla ww. serii produktu leczniczego wykazaty wyniki
poza specyfikacjg w zakresie parametru zawarto$é wody.

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

W éwietle zgromadzonego materialu dowodowego nalezy podkreslié, iz badania
przeprowadzone przez Narodowy Instytut Lekéow wykazaly, iz produkt leczniczy Ossopan,
tabletki powlekane 200 mg, seria 3450013 nie spetnia wymagan jakosciowych ze wzgledu na
niejednolite zabarwienie tabletek, natomiast badania stabilnosci przeprowadzone przez
wytworce dla ww. produktu leczniczego potwierdzity wynik poza specyfikacia w zakresie
parametru zawarto$¢ wody, co jest przestanka do wydania przedmiotowej decyzji.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do podjecia dziatan
okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczeg&towych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow
leczniczych i 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 decyzji, strona moze wystgpi¢ do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zipigniew Niewdit

OTRZYMUJA:
strona: Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0., Ul. Belwederska 20-22, 00-762 Warszawa;

Minister Zdrowla;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobéjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny inspektor Farmaceutyczny Wojska Pelskiego;

Narodowy Instytut Lekow;
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