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GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N-0210- J /2006

. DECYZJA Nr 02/D/2006
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2004r : Dz. U. Nr 563, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art. 127 w zwigzku z art. 138 § 1 pkt 2
ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r.
Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

uchylam
decyzje Nr 09/WC/2005 z dnia 18.03.2005 .
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
w sprawie wycofania z obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego

ZALASTA tabletki 5mg, opak. 28 szt., nr serii PO 1222, data waznosci 10.2006r., oraz ZALASTA
tabletki 10mg, opak. 28 szt., nr serii PO 1263, data waznosci 12.2006r., podmiot odpowiedzialny
KRKA Polska sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 09/WC/2005 z dnia 18 marca 2005r. wycofat z
obrotu na terenie catego kraju w/w serie produktu leczniczego ZALASTA tabletki 5mg, opak. 28 szt.
oraz w/w serie produktu leczniczego ZALASTA tabletki 10mg, opak. 28 szt. w zwigzku z
zakwestionowaniem przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego parametru dotyczacego wygladu
tabletek w zakresie natezenia barwy plam ktérych kolor okresla specyfikacja.

Ocena zabarwienia plamek przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego byta
przeprowadzona zgodnie ze specyfikacja metoda wizualng. Orzeczono, ze na powierzchni wystepuijg
,20lte oraz jasnobrunatne plamy”. Obecno$é¢ plam o zabarwieniu jasnobrunatnym, zgodnie z
orzeczeniem Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego, stanowita niezgodno$¢ z zatwierdzong w
procesie rejestracji dokumentacjg specyfikacji nr SRA 0316-00/PL, okreslajgcg wyglad tabletek jako
Jlekko zétte tabletki z mozliwoscia pojedynczych Zéitych plam” i data podstawe do wydania decyzji
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wycofujacej w/w produkt leczniczy z obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej.

W dniu 25 marca 2005r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego podmiot odpowiedzialny
ztozyt wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, a 18 kwietnia 2005r. przekazat do wiadomosci GIF
ztozone do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego odwotanie od orzeczen NIZP zawartych w
Protokotach Badan NI-0363/05 oraz 0364/05.

W dniu 27 kwietnia 2005r. firma KRKA Polska sp. z 0.0. wystgpita do Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o zawieszenie postgpowania w sprawie 0 ponowne rozpatrzenie
sprawy do czasu wyjasnienia rozbieznosci dotyczacych orzeczen NIZP.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po rozpatrzeniu w/w wniosku zawiesit postanowieniem
znak GIF-N-N/46-77/MSz/05 z dnia 28 kwietnia 2005r. powyZzsze postepowanie.

W dniu 13 maja 2005r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwrécit sie pismem znak GIF-N-
N/46-83/MSz/2005 do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego o zajecie stanowiska ktére byloby
rozstrzygnieciem merytorycznym w kwestii dotyczacej parametru wygladu tabletki, w kontekscie jego
okreslenia w specyfikacji zatwierdzonej w postepowaniu o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.




Przestana odpowiedz przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego pismem z dnia 17 maja
2005r. znak DN/269/05 zawiera stanowisko, iz przebadane w/w serie nie stanowig zagrozenia dla
bezpieczenstwa pacjenta z punktu widzenia jakos$ci produktu leczniczego, natomiast fakt posiadania
na powierzchni tabletek wyraznie widocznych plam powinien by¢ umieszczony w ulotce informacyjnej
dla pacjenta.

W dniu 10 czerwca 2005r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdéjczych pismem znak P/RIM-406-184/05 zatwierdzit znowelizowane
druki informacyjne dla pacjenta, zawierajace informacje iz ,tabletki sq barwy lekko Zéitawej, na ich
powierzchni mogg wystepowac pojedyncze zétte plamki”.

Strona we wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy zakwestionowata orzeczenie w zakresie
nateZzenia barwy plam, wnioskujac jednoczesnie o wykonanie badan rozjemczych. Wedtug strony
metoda wizualna stwarza mozliwos$¢ zaistnienia subiektywnego odbioru natgzenia barwy przez osobe
badajaca

Podmiot odpowiedzialny poinformowat takze, iz wykonat, dla poréwnania, badania pomiaru
natezenia barwy plam przy zastosowaniu metody spektrofotometrycznej wedtug metody opisanej w
Farmakopei Amerykanskiej w Institute of Textiles — Colours Centre, Faculty of Mechanical Engeering,
University of Maribor - Ilaboratorium referencyjnym w Stowenii. Otrzymane wyniki okreslaty
zabarwienie plam jako mieszczace sie w przedziale widma odpowiadajgcego barwie Zottej.

Organ przychylit sie do wniosku strony, positkujac sie przepisami art. 77 Kpa, stanowiacymi, iz
obowigzkiem organu administracji jest doktadne wyjasnienie stanu faktycznego sprawy i skierowat
proby w/w serii produktu do badan w jednostce, ktdra przy zastosowaniu metod instrumentalnych
mogta dokonaé oceny zabarwienia plamek wystepujacych na tabletkach.

Badania, stanowigce zgodnie z art. 79 Kpa ,przeprowadzenie dowodu z biegtych”, zostaty
wykonane przy zastosowaniu metody opisanej w USP 27 z 2004r. w Zaktadzie Promieniowania
Optycznego Gtéwnego Urzedu Miar, ktéry jest urzedem administracji rzadowej wiasciwym w
sprawach miar i probiernictwa. Podstawowym zadaniem Gtéwnego Urzedu Miar jest zapewnienie
wzajemnej zgodnosci i okreslonej doktadnosci wynikéw pomiaréw przeprowadzanych w Polsce oraz
ich zgodno$ci z miedzynarodowym systemem miar.

Na podstawie przestanej do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego przez Zakiad
Promieniowania Optycznego Gtéwnego Urzedu Miar w dniu 1 lutego 2006r. ekspertyzy jednoznacznie
wynika, ze plamki wystepujace na tabletkach sa barwy zéttej, co jest zgodnie ze specyfikacja nr SRA
0316-00/PL zatwierdzong w procesie rejestraciji.

W dniu 9 marca 2006r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze postanowienia znak GIF-
N-N/46-77/MSz/05/A/06, po uzyskaniu wynikow z Gtéwnego Urzedu Miar podjat prowadzenie
postepowania zawieszonego postanowieniem z dnia 28 kwietnia 2005r.

W zwigzku z powyzszym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, po przeanalizowaniu otrzymanej
dokumentaciji, orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
whioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

OTRZYMUJA:
KRKA Polska sp. z 0.0. ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa

1.
2. WIF- wszyscy
3. ala



