Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny

https://archiwum.gif.gov.pl/pl/aktualnosci/1304,Wstrzymanie-w-obrocie-niektorych-produktow-leczniczych-zawierajacy
ch-substancje-.html
30.06.2024, 20:19

Wstrzymanie w obrocie niektorych produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynng walsartan

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydat 21 sierpnia 2018 r. dwie decyzje o wstrzymaniu w obrocie
produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng walsartan pochodzaca od chinskiego
wytwércy Zheijang Tianyu Pharmaceuticals.

Decyzje wstrzymujgce dotycza wskazanych serii dwéch produktéw leczniczych (Valzek 80 mg oraz Valzek 160
mg) pochodzacych od polskiego wytwércy i podmiotu odpowiedzialnego - Celon Pharma S.A. z siedzibg w
tomiankach.

W lipcu br. EMA zarekomendowata wstrzymanie w obrocie produktéw zawierajgcych substancje czynng walsartan
pochodzaca od chinskiego wytwdércy - Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. Ltd. W $lad za tym dziataniem,
przedstawiciele EMA przy wspétpracy z Europejskim Dyrektoriatem Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia (EDQM),
kontynuowali weryfikacje proceséw wytwdrczych substancji czynnej walsartan u innych wytwércédw. Efektem tej
weryfikacji jest rekomendacja wstrzymania w obrocie produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynna
walsartan, pochodzgca od chinskiego wytwdércy Zheijang Tianyu Pharmaceuticals.

Powodem rekomendacji EMA jest zanieczyszczenie jakie wykryto w substancji czynnej uzywanej do produkcji
lekéw. Nalezy jednak podkresli¢, iz poziom wykrytego zanieczyszczenia w substancji czynnej pochodzacej od
wytwdrcy Zheijang Tianyu Pharmaceuticals jest o wiele nizszy niz w przypadku substancji czynnej uzywanej do
produkcji lekéw wycofanych z obrotu w lipcu br. Dlatego tez decyzje Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego z
21 sierpnia 2018 r. dotyczace wstrzymania w obrocie leku Valzek maja charakter prewencyjny.

Decyzje wstrzymujgce w obrocie oznaczaja, ze do momentu uzyskania wynikéw badan laboratoryjnych
potwierdzajgcych badZ wykluczajacych wade jakoSciowa wstrzymany zostat obrét (sprzedaz) wskazanych serii
produktéw leczniczych, we wszystkich hurtowniach i aptekach. Obecnie trwa oczekiwanie na raport kohcowy z
postepowania wyjasniajacego.

Wszystkie decyzje dotyczace wstrzymania w obrocie produktéw leczniczych publikowane sg na stronie
internetowej Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w zaktadce ,Decyzje i komunikaty”.

Pacjenci posiadajgcy produkty lecznicze, ktérych dotyczy decyzja powinni w pierwszej kolejnosci skonsultowac sie
z lekarzem, celem ustalenia dalszego sposobu terapii.



