Warszawa, 21 marca 2025r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.5.2025.JSZY.2

DECYZJA NR 3/WS/2025

Na podstawie art. 121 ust. 1 i 2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686 z pdzn. zm.) oraz art. 104 § 1i 2 i art. 108 § 1 ustawy

z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572).
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wstrzymuje na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie

DEXAPINI, Pini extractum fluidum + Foeniculi tinctura + Dextromethorphani hydrobromidum,

(430 mg + 65 mg + 6,5 mg)/5 ml, syrop, opakowanie 1 butelka 115 ml, GTIN 05909991031619,
w zakresie serii numer 02092024, data waznosci 30.09.2027;

podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. z siedzibg w Starogardzie

Gdanskim;
nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10316;

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynety zgtoszenia od dziesieciu hurtowni
farmaceutycznych z terenu catego kraju, informujace o obserwacji krystalicznego osadu na dnie butelki
produktu leczniczego DEXAPINI, (430 mg + 65 mg + 6,5 mg)/5 ml, syrop, numer serii 02092024, data
waznosci 30.09.2027. Powyzsza charakterystyka nie jest opisana w drukach informacyjnych jako
naturalna cecha produktu. Jak wskazano w ww. zgtoszeniach dotyczgcych w sumie ponad 1,7 tysigca

opakowan, krystaliczny osad nie rozpuszczat sie pod wptywem mieszania zawartosci butelki.

Podmiot odpowiedzialny potwierdzit brak przekroczen okreslonych dla syropu DEXAPINI

warunkow przechowywania oraz transportu przedmiotowej serii leku w catym taricuchu dostaw.
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Przekazane do Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnienia  podmiotu
odpowiedzialnego potwierdzity wystgpienie duzych, przezroczystych krysztatdw w prébkach
archiwalnych przedmiotowe] serii leku. Po analizie krysztatéw podmiot wskazat, ze substancjg

skrystalizowang jest sacharoza - cukier bedacy sktadnikiem leku.

Podmiot odpowiedzialny przekazat takze, ze seria numer 02092024 byta wyprodukowana
z odchyleniem dotyczgcym wydajnosci procesu, ktdrego potencjalne konsekwencje ocenione zostaty
jako drobne, bez wptywu na bezpieczeistwo produktu. Nastepnie, na podstawie wynikéw badan
potwierdzajgcych spetnienie okreslonych w specyfikacji wymagan jakosciowych, ww. seria zostata

zwolniona do obrotu.

W zwigzku z obecnie wykrytym w serii nr 02092024 syropu DEXAPINI osadem na dnie butelki,
podmiot odpowiedzialny wskazat dziatania naprawcze, ktérych wdrozenie bedzie miato na celu

zapobiezenie wystapienia krystalizacji w kolejnych produkowanych seriach przedmiotowego leku.

Jednoczesnie, w ramach dziatan wyjasniajgcych podmiot odpowiedzialny ocenit jakos¢ syropu
po oddzieleniu krysztatkdw: na podstawie analizy 3 opakowan prébek archiwalnych potwierdzono
zgodnos$¢ zbadanych parametréw z wymaganiami jakosciowymi, w tym m.in. zawartosci
dekstrometorfanu bromowodorku, mleczanu wapnia, etanolu. Potwierdzono réwniez tozsamos¢

olejkéw eterycznych w sktadzie produktu.

Dodatkowo, podmiot przekazat Ocene medyczng dla serii 02092024 syropu DEXAPINI, w ktoérej
stwierdzone zostato, ze przedmiotowa niezgodnos¢ nie wptywa na skutecznos$¢ farmakoterapii oraz
na bezpieczenstwo stosowania ww. serii produktu leczniczego. Powyzsze uzasadnity m.in. wyniki
badan analitycznych prébek archiwalnych, wykluczenie (po analizie formy i rozmiaru krysztatéw)

przesycenia roztworu cukrem, jak réwniez potwierdzenie szczelnosci opakowania bezposredniego.

W ulotce dla pacjenta brak jest informacji nt. koniecznosci zuzycia syropu DEXAPINI w $cisle
okreslonym czasie od pierwszego otwarcia butelki, a wiec moze on byé uzywany przez pacjenta

do konca okresu waznosci danej serii.

Z zawartych w Ocenie medycznej informacji wynika, ze skuteczna i bezpieczna formulacja
przedmiotowego leku zostata tak opracowana, aby nie byto koniecznym wprowadzanie do jego sktadu
dodatkowo $rodka konserwujgcego. Jego zadanie jest spetniane w catym okresie waznosci serii (takze

po pierwszym otworzeniu butelki), gdy w syropie wystepuje odpowiednie stezenie cukru.

Jednoczesnie w ww. dokumencie podano, ze ,krystalizacja cukru obniza stezenie cukru

w pozostatym ptynie, co moze teoretycznie doprowadzi¢ do zanieczyszczenia mikrobiologicznego”

W powyiszym stanie faktycznym Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie

wskazane w sentencji niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.
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Zgodnie z art. 121 ust. 1 u.p.f.,, w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt leczniczy zostat
sfatszowany, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego
dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. Ustep drugi przywotanego przepisu stanowi
natomiast, ze decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju podejmuje Gtowny

Inspektor Farmaceutyczny.

Strona potwierdzita wystgpienie w przedmiotowej serii leku nieopisanego w dokumentacji
rejestracyjnej osadu na dnie butelki z syropem. Podmiot odpowiedzialny wskazat najbardziej
prawdopodobng przyczyne jego powstania oraz okreslit zakres dziatan naprawczych, ktére powinny
zosta¢ podjete w celu zapobiezenia ponownego wystgpienia krystalizacji cukru w leku DEXAPINI.
Strona podjeta dziatania majgce na celu potwierdzenie odpowiedniej jakosci leku zawartego w Swiezo

otworzonym opakowaniu.

Jednoczesnie jednak, ze wzgledu na wskazang przez podmiot odpowiedzialny ceche
zaobserwowanego zjawiska, tj. obnizenie wtasciwosci konserwujgcych roztworu w wyniku obnizenia
stezenia cukru w ptynnej czesci leku, spozywanej przez pacjenta, w ocenie Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego jest prawdopodobnym, Zze czystos¢ mikrobiologiczna produktu leczniczego do
konca okresu waznosci serii moze nie zosta¢ zachowana. Poziom ubytku cukru w czesci ptynnej leku
nie jest okreslony. Dlatego w tej sytuacji wystepuje realne zagrozenie utraty jakosci przedmiotowej

serii syropu DEXAPINI w okresie jej waznosci, szczegdlnie po pierwszym otwarciu opakowania (butelki).

W opisanych powyzej okoliczno$ciach faktycznych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat
za uzasadnione i konieczne wstrzymanie w obrocie serii numer 02092024 produktu leczniczego
DEXAPINI, (430 mg + 65 mg + 6,5 mg)/5 ml, syrop, ktéra zostata wprowadzona do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej.

Weryfikacja danych dotyczacych obrotu wskazanym powyzej produktem leczniczym dokonana
z wykorzystaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotem Produktami Leczniczymi
wykazata, ze obrét ten prowadzony jest na obszarze catego kraju. Decyzja o wstrzymaniu obrotu tym

produktem powinna zatem odnosi¢ sie do obszaru catego kraju.

Odnoszac sie do pkt 2 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
7e zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej rowniez jako: ,k.p.a.”),
decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to
niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa
narodowego przed ciezkimi stratami bgdz tez, ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo

wazny interes strony.

Strona3z5



W przypadku stwierdzonej niezgodnosci nie mozina wykluczy¢ jej wptywu na jakos$¢ oraz
bezpieczenstwo produktu leczniczego, ktdry po pierwszym otwarciu opakowania (butelki) przez
pacjenta moze by¢ stosowany do korca jego terminu waznosci. Tym samym nie mozna wykluczyé

zagrozenia dla zdrowia ludzkiego wynikajgcego z pozostawienia w obrocie przedmiotowej serii leku.

Z powyiszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
pacjentéw, ktorzy mogliby przyja¢ produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jakosciowych,
uzasadnione i konieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci —

na podstawie art. 108 § 1 K.p.a.

Przedmiotowa decyzja ma charakter zabezpieczajgcy i stuzy wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, co do jakosci ktdrego istnieje uzasadnione podejrzenia, na czas przeprowadzenia dalszego

postepowania wyjasniajgcego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).
Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.
POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykonaniu z chwilg
doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. w zw. z art. 130 § 2 k.p.a. wniesienie wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 z pdin. zm.), jezeli stronie przystuguje
prawo do zwrécenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge
nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji, za posrednictwem Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu
od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéow sgdowych oraz
przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami

administracyjnymi (art. 239- 262 ww. ustawy).
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Zgodnie zart. 127a § 1 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia
whiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry
wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oSwiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania,

decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUJA:

1. Strona: podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. ul. Pelplinska 19,
83-200 Starogard Gdanski

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

ad acta.
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