) Wroclaw, 09.01.2008
DOLNOSLASKI WOJEWODZKI

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
WE WROCLAWIU

WIIF.WR.I- 4624-7/07
Decyzja

Na podstawie art. 121 ust 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r — Prawo Farmaceutyczne / tekst jedn. z 2004r- Dz.
U. Nr 53 poz. 533 ze zm. / w zwiazku z art. 162 §1 ustl, §3 KPA

Dolno$laski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny
stwierdza wygasnigcie decyzji Nr 7/WS/2007 z dnia 05.11.2007r

w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie wojewddztwa dolno$laskiego produktu leczniczego:
CEROXIM proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej 250mg/5ml, opakowanie 50ml,
nr serii: 1684935, termin wazno$ci 08.2008
Podmiot odpowiedzialno$ci: Ranbaxy ( Poland) sp. z o.0.
ul. Kubickiego 11, 02-954 Warszawa

Uzasadnienie

Dolnos$laski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny decyzja Nr 7/WS/2007 z dnia 05.11.2007r wstrzymat w
obrocie na terenie wojewddztwa dolno$laskiego wskazane powyzej serie produktu leczniczego w zwiazku
podejrzeniem braku speinienia wymagan jako$ciowych. W toku przeprowadzonego postgpowania
wyjasniajacego skierowano do badan w Narodowym Instytucie Lekow prébke zakwestionowanej serii produktu
leczniczego. Po przeprowadzonej analizie, do Wojewo6dzkiego Inspektoratu Inspekcji Farmaceutycznej we
Wroctawiu wplynat w dniu 07.01.2008r protokét badan: NI- 2254-07. Orzeczenie zawarte w w/w protokole
stwierdza, iz: ,, Produkt leczniczy Ceroxim, proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej, 250mg/5ml, 50ml,
seria 1684935 spetnia wymagania FPRC 414-01 z marca 2001.” Dodatkowo w opinii umieszczono uwagg, iz ,,
orzeczenie odnosi si¢ do produktu leczniczego oryginalnie zabezpieczonego. Nie prowadzono badan produktu
w opakowaniu reklamowanym. Ze wzgledu na to, ze zawiesina‘ przechowywana w lodéwce ma tendencj¢ do
zestalania i bezposrednio po wyjeciu z lodéwki moze by¢ niemozliwe jej pobranie. Proponujemy wprowadzi¢ do
ulotki informacyjnej zapis: po wyjeciu z lodéwki zawiesing nalezy pozostawi¢ w temperaturze pokojowej w celu
jej uptynnienia”

Majac na uwadze wynik przeprowadzonych badan przez Narodowy Instytut Lekéw orzeczono jak na wstepie.
Od niniejszej decyzji przystuguje stronie odwotanie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego za
posrednictwem Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego we Wroctawiu w terminie 14 dni od daty

otrzymania decyzji.
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