) Warszawa, dnia (F.08.226 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N — 0210-16/2006
DECYZJA Nr 16/D/2006

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(tekst jednolity: Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z pdZn. zm.) oraz art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr
98, poz. 1071 z pdzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla

decyzje Nr 50/WC/2005 z dnia 09.12.2005 r.
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

w sprawie wycofania z obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego Paracetamol,
czopki 500 mg, opak. 10 szt.;
nr serii : 010104, data waznosci : 12.2006;
nr serii : 010204, data waznosci : 01.2007;
nr serii : 020104, data waznosci : 12.2006;
podmiot odpowiedzialny/wytwérca : P.P.F. Hasco-Lek S.A. ul. Zmigrodzka 242E, 51-131
Wroctaw.

w zakresie wycofania z obrotu serii:

nr serii : 010204, data waznosci : 01.2007;
nr serii : 020104, data waznosci : 12.2006.

utrzymujac w pozostalym zakresie decyzje w mocy.
UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 50/WC/2006 z dnia 9 grudnia 2005 r. wycofat
z obrotu na terenie catego kraju serie produktu leczniczego Paracetamol, czopki 500 mg, opak.
10 szt., podmiot odpowiedziainy/wytwoérca: P.P.F. Hasco-Lek S.A. ul. imigrodzka 242E, 51-
131 Wroctaw; o numerach: 010104, data waznosci: 12.2006; 010204, data waznosci: 01.2007;
oraz 020104, data waznosci: 12.2006, na podstawie otrzymanych w dniu 05.12.2005 r. od
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego protokotéw badain o numerach: NI-2623-05 z dnia
29.11.2005, NI-2625-05 z dnia 29.11.2005 oraz NI-2624-05 z dnia 29.11.2005 r., zawierajgcych
orzeczenia, stwierdzajace, ze w/w serie przedmiotowego produktu leczniczego nie odpowiadajg
wymogom ustalonych dla nich norm zaktadowych.

W dniu 29.12.2005 strona zwrécita sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

W toku prowadzonego postepowania zwrécono sie z prosbg o wydanie opinii w
przedmiotowej sprawie do Krajowego Konsultanta w dziedzinie analityki farmaceutycznej oraz do
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego.

W dniu 03.07.2006 r do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta opinia
Krajowego Konsultanta w dziedzinie analityki farmaceutycznej, stwierdzajgca, iz istniejq



rozbieznosci pomigedzy metodami pomiaru czasu rozpadu czopka, stosowanymi w Narodowym
Instytucie Zdrowia Publicznego a metodami tych badan, stosowanymi przez wytwérce, mogace
mie¢ wptyw na wyniki, wobec powyzszego, w ocenie Krajowego Konsultanta, istnieje podstawa do
wydania decyzji dopuszczajgcej wycofane serie do obrotu.

Podobnie, otrzymana w dniu 24.07.2006 r. przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
opinia Narodowego instytutu Zdrowia Publicznego, przychyla sie czeSciowo do wniosku strony,
stwierdzajac iz przyjeta przez jednostke metoda badania oraz réznice w budowie aparatu
stuzgcego do badania moga mie¢ wplyw na wynik pomiaru oraz potwierdzajac mozliwo$¢
ponownego dopuszczenia do obrotu serii: 010204 oraz 020104 przedmiotowego produktu
leczniczego, z uwagi na fakt, ze odstepstwo od obowigzujacej normy w zakresie czasu catkowitej
deformacji czopka jest niewielkie, oraz nie ma ono wptywu na bezpieczernstwo stosowania, lub
skutecznos¢ przedmiotowego produktu leczniczego.

Majac na uwadze powyzsze opinie, Gtébwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na
wstepie.

POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna, w administracyjnym toku postepowania.

Na decyzje przystuguje stronie skarga do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie, w terminie 30 dni od daty dorgczenia decyzji. Skarge wnosi sie za posrednictwem
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wniesienie skargi nie wstrzymuje wykonania decyz;ji.
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OTRZYMUJA: B

Strona — P.P.F. Hasco-Lek S.A. ul. Zmigrodzka 242E, 51-131 Wroctaw;

Prezes Urzqdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
WIF — wszyscy;

Z202Zy.
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