DOLNOSLASKI WOJEWODZKI ' Wroctaw, 20.06.2007r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
WE WROCLAWIU

WIIE.WR.I- 4624-%./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

Dolnoslaski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny
stwierdza wygasniecie decyzji Nr 3/WS/2007 z dnia 27.03.2007r

w sprawie Wwstrzymania w obrocie na terenie wojewodztwa dolnoslaskiego produktu
leczniczego:
PYRALGIN amp. 5 ml, opakowanie — 5 amp
Nr serii: 10406
Data waznosci: 04.2009
Wytworca: Zaklady Farmaceutyczne ,, Polpharma” S.A.
ul. Pelpinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Uzasadnienie

Dolnoglaski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny powyzej wymieniona decyzja
wstrzymat w  obrocie mna terenie wojewddztwa  dolnoslaskiego wskazanq serig
przedmiotowego produktu leczniczego w zwiazku podejrzeniem braku spetnienia wymagan
jakosciowych w/w. serii k

W toku przeprowadzonego postgpowania wyjasniajacego skierowano do badan w
Narodowym Instytucie Lek6w probke zakwestionowanej serii produktu leczniczego.

Po przeprowadzonej analizie, do Wojewddzkiego Inspektoratu Inspekcji Farmaceutycznej we
Wroctawiu wplynat w dniu 05.06.2007r protokdt badan: NI-0592/07 dla serii 10406

produktu leczniczego PYRALGIN amp. 5 ml, opakowanie — 5 amp



Orzeczenie zawarte w w/w protokole stwierdza, iz ,, badana probka produktu leczniczego
Pyralgin, roztwor do wstrzykiwan 0,5 g/ml serii 10406 z opakowan oryginalnych odpowiada
Specyfikacji S/4-0048.01 wyd.3 z data 09.09.2005. Dodatkowa ampuika dostarczona do
badaf w papierowej kopercie nie odpowiada wymaganiom Specyfikacji o numerze jw. z
powodu nieodpowiedniego wygladu niezgodnego z wymaganiami oraz zmienionego
zabarwienia przekraczajacego granice tolerancji Specyfikacji”

Dnia 18.06.2007r Gléwny Inspektor Farmaceutyczny w pi$mie znak GIF-ZJP/1 13-1/MIW/07
7 dnia 18.06.2007r zawiadomil, iz przeprowadzone dochodzenie zwiazane z podejrzeniem
wady jakosciowej produktu leczniczego objetego protokolem badan Narodowego Instytutu
lekéw nr NI-0592 dla préb Pyralgin, nr serii 10406 z opakowarl oryginalnych potwierdzaja
zgodno$¢ produktu z wymaganiami specyfikacji wytworcy.

7 przedmiotowego orzeczenia oraz przeprowadzonego dochodzenia GIF wynika, iz wymagan
specyfikacji nie spetnia jedynie ta dodatkowa ampulka dostarczona do badan w papierowej
kopercie. Pozostate za$ probki w oryginalnych opakowaniach odpowiadaja wymaganiom
specyfikacji co dowodzi, iz cala seria z wyjatkiem tej wskazanej ampulki w papierowe;
kopercie moze stanowié przedmiot obrotu produktami leczniczymi.

Majac powyzsze na uwadze orzeczono jak na wstgpie.

Od niniejszej decyzji przysluguje stronie odwolanie do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego za posrednictwem Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego we

Wroctawiu w terminie 14 dni od daty otrzymania decyzji.

Otrzymuja:
1. strona - Zaklady Farmaceutyczne ,,Polpharma” S.A. ul. Pelpinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

2. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny

3. hurtownie farmaceutyczne
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