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DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2016 r. poz. 23.) w zwigzku z art. 121 ust. 2 i art.
108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271, z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

zmienia decyzje nr 3/WS/2016 z dnia 29 kwietnia 2016 r. w przedmiocie
wstrzymania w obrocie i stosowaniu produktu leczniczego:

Pediprofen (Ibuprofenum) 20 mg/ml, zawiesina doustna,
numer serii: J01, data waznosci: 12.2018, 1 butelka 100 ml,
numer serii: K01, data waznos$ci: 03.2019,

podmiot odpowiedzialny: SEQUOIA Sp. z o.0.

poprzez wykreslenie z sentenciji decyzji wyrazenia:

snumer serii: K01, data waznosci: 03.2019”

UZASADNIENIE

W dniu 29 kwietnia 2016 r. do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto
zgtoszenie podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych ww. produktu leczniczego,
w zwigzku z potencjalnym wystapieniem wyniku poza specyfikacja w zakresie czystosci
mikrobiclogicznej.

Decyzjag nr 3/\WS/2016 z dnia 29 kwietnia 2016 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
wstrzymat w obrocie i stosowaniu 2 serie ww. produktu leczniczego, tj.: seria JO1, data
waznosci: 12.2018 oraz seria K01, data waznosci: 03.2019 do czasu wyjasnienia watpliwosci
dotyczacych bezpieczenstwa ich stosowania.

W toku postepowania wyjasniajgcego Strona przedstawita wyniki badan dla serii: KO1,
data waznos$ci: 03.2019, ktére potwierdzity zgodnosé ww. serii ze specyfikacjg wytwércy. Tym
samym Strona stwierdzita brak podstawy dla dalszego utrzymania w mocy wstrzymania
w obrocie serii: K01, data waznosci: 03.2019.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zlecit pobranie serii: KO1, data waznosci: 03.2019 do
Narodowego Instytutu Lekéw, w celu wykonania badan jakosciowych.

W dniu 6 grudnia 2016 r. do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat
protokdt badan z Narodowego Instytutu Lekéw zawierajacy orzeczenie, iz przedmiotowa seria
ww. produktu leczniczego speinia wymagania specyfikacji wytworcy.

Zgodnie z oceng przeprowadzong przez wytwoérce, seria: K01, data waznosci: 03.201¢
ww. produktu leczniczego nie zagraza bezpieczenstwu stosowania produktu leczniczego.



Decyzja nr 3/\WS/2016 z dnia 29 kwietnia 2016 r. w przedmiocie wstrzymania w obrocie
i stosowaniu na terenie catego kraju produktu leczniczego: Pediprofen (Ibuprofenum) 20
mg/ml, zawiesina doustna, numer serii: JO1, data waznosci: 12.2018, 1 butelka 100 ml, numer
serii: K01, data wazno&ci: 03.2019, zostata wydana w zwiazku podejrzeniem braku spetniania
wymagan jakosciowych ww. produktu leczniczego.

Zgodnie z przepisem art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm., Zwana dalej ,u.p.f.”), jaki
powotat Gltowny Inspekior Farmaceutyczny w podstawie prawnej ww. decyzji, organy
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej wydaja decyzje w zakresie: wstrzymania lub wycofania
2 obrotu lub stosowania produktow leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze
dany produkt nie odpowiada ustalonym dia niego wymaganiom jakosciowym.

Jednoczesnie w mysi art. 121 ust. 2 u.pf. decyzjg o wstrzymaniu obrotu produktem na
obszarze catego kraju podejmuje Giowny Inspektor Farmaceutyczny.

W zwigzku z faktem, iz wyniki badan przeprowadzonych w toku postepowania
wyjasniajgcego wykazaty, iz badana prébka produktu leczniczego: Pediprofen, nr serii: KO1,
data waznosci: 03.2019 w zakresie badanych parametrow odpowiada wymaganiom
specyfikacji, ustata przestanka do wstrzymania w obrocie i stosowaniu serii: K01, data
waznoéci: 03.2019 produktu leczniczego Pediprofen.

Zgodnie z przepisem art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (t.j. Dz. U. 2016, poz. 23 ) decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyta
prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgods strony uchylona lub Zmieniona przez organ
administracji publicznej, ktory ja wydat, jezeli przepisy szczegélne nie sprzeciwiajg sie
uchyleniu.

Za zgode Strony nalezy uznaé zapis ,niniejszym uznaé trzeba brak podstawy dia
dalszego utrzymania w mocy wstrzymania w obrocie serii KO1 i niezbednos¢ niezwiocznej
zmiany decyzji w tym sakresie” zawarty w pismie z dnia 12 wrzeénia 2016 r.

Wobec odpadnigcia przestanki, kiora byta przyczyna wstrzymania w obrocie
i stosowaniu serii: K01, data waznosci: 03.2019 produkiu leczniczego Pediprofen, zasadna jest
zmiana decyzji nr 3(WS/2016 z dnia 29 kwietnia 2016 r. w tym zakresie.

Majgc na uwadze powyzsze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny po przeanalizowaniu
materiatu dowodowego orzek! jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kp-a-w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona
moze wystapi¢ do” Glownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem © ponowne
rozpatrzenie sprawy:
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OTRZYMUJA:

Strona: Sequoia Sp. z 0.0, ul. Ostrodzka 74N, 03-289 Warszawa, reprezentowana przez Pana Michala Tracza
Domariski Zakrzewski Palinka Sp. k. Rondo ONZ 1, 00-124 Warszawa;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobd&jczych;
Giéwny Lekarz Weterynarli;

Naczelny Inspektor Farmacoutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy.
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