DOLNOSLASKI WOJEWODZKI Wroctaw, 04.03.2008r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
WE WROCLAWIU
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Decyzja

Na podstawie art. 121 ust 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r — Prawo Farmaceutyczne / tekst

jedn. z2004r- Dz. U. Nr 53 poz. 533 ze zm. / w zwiazku z art. 162 §1 ustl, §3 KPA

Dolnoslaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
stwierdza wygasniecie decyzji Nr_6/WS/2007 z dnia 09.10.2007r

w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie wojewodztwa dolnoslaskiego produktu
leczniczego:

ZINNAT granulat do sporzadzenia zawiesiny doustnej 125 mg/5 ml opakowanie 100 ml,

nr serii C280571

Data waznosci: 01.2009

Wytworca: Glaxo Wellcome Operations Wielka Brytania,

Podmiot odpowiedzialny : Glaxo Smith Kline Export Ltd.

Uzasadnienie

Dolnoslaski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny decyzja Nr  6/WS/2007 z dnia
09.10.2007r wstrzymatl w obrocie na terenie wojewodztwa dolnoslaskiego wskazang powyzej
serie produktu leczniczego w zwigzku podejrzeniem braku spelnienia wymagan
jakosciowych.

W toku przeprowadzonego postgpowania wyjasniajacego skierowano do badan w
Narodowym Instytucie Lekow probke zakwestionowanej serii produktu leczniczego ZINNAT
granulat do sporzadzenia zawiesiny doustnej 125 mg/5 ml, opakowanie 100ml, nr serii C
280571, data waznosci: 01.2009.

Po przeprowadzonej analizie, do Wojewddzkiego Inspektoratu Inspekcji Farmaceutycznej we
Wroctawiu wplynal w dniu  18.12.2007r protokét badan: NI-2021-07 z dnia 2007.12.10.
Narodowy Instytut Lekéw w orzekl, iz; ,,ZINNAT granulat do sporzadzenia zawiesiny
doustnej 125 mg/5 ml seria C280571 nie spelnia wymagan D 2003-0536 z 03.2003 ze
wzgledu na obecno$¢ zanieczyszczenia w granulacie”. Dnia 03.03.2008r wplynglo do

Inspektoratu Inspekcji Farmaceutycznej we Wroctawiu pismo GIF-IW-ZJP-4341/38-3/SZ/07




z dnia 22.02.2008r zawierajace wyjasnienia Glaxo Smith Kline w sprawie braku spelnienia
wymagan jako$ciowych badanego produktu ( pismo znak: Com/QA/JR/4/2008 z dnia 15 luty
2008, ktore wptyneto do GIF dnia 20.02.2008r). Z przedmiotowego pisma Glaxo Smith Kline
wynika, iz przeprowadzono post¢gpowanie wyjasniajagce w sprawie zanieczyszczenia produktu
leczniczego. W trakcie postepowania zostaly sprawdzone dane z etapow wytwarzania, tj.
kontrola w procesie wytwarzania, kontrola prébek archiwalnych, zgloszenia reklamacyjne z
rynkoéw, gdzie produkt jest stosowany. W wyniku przeprowadzonego postgpowania
wyjasniajacego nie stwierdzono zadnych nieprawidlowosci. W zataczeniu do zlozonych
wyjasnien dolaczono kopie os$wiadczenia ( skan otrzymany poczta elektroniczng)
przygotowanego przez wytworcg, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii: Glaxo Wellcome
Operations — Barnard Castle.

W wyniku wyjasnienia ztozonego przez Glaxo Smith Kline po przeprowadzonym
postepowaniu wyjasniajacym w zwigzku z negatywnym orzeczeniem Narodowego Instytutu
Lekow w protokole badan: NI-2021-07 z dnia 2007.12.10 uznano, iz wada jakosciowa
bedaca podstawa wydania decyzji Nr 6/WS/2007 z dnia 09.10.2007r miata charakter
incydentalny, a zatem pozostale opakowania zakwestionowanej serii C 280571 produktu
leczniczego ZINNAT granulat do sporzadzenia zawiesiny doustnej 125 mg/5 ml, opakowanie
100ml, data waznosci: 01.2009 sa odpowiedniej jakosci 1 moga stanowi¢ przedmiot obrotu
produktami leczniczymi.

Majac powyzsze na uwadze orzeczono jak na wstepie.

Od niniejszej decyzji przystuguje stronie odwotanie do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego za posrednictwem Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego we

Wroctawiu w terminie 14 dni od daty otrzymania decyzji.

Otrzymuja:
1. Podmiot Odpowiedzialny: Glaxo Smith Kline Export Ltd. Reprezentowana przez Glaxo Smith Kline,

ul. Grunwaldzka 189. Poznan
2. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

3. hurtownie farmaceutyczne wojewddztwa dolnoslaskiego
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