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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
DolnoSlgski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
stwierdza wygasniecie decyzji WIIF.WR.-I- 4624-2/07 z dnia 27.03.2007r

W sprawie wstrzymania w obrocie na terenie wojewddztwa dolnoslaskiego produktu

leczniczego:
CYCLONAMINE 12,5% AMP.2 ML, OPAKOWANIE - 50 AMP.
Nr. serii: 60906
Data waznosci: 09.2009
WYTWORCA: Zaktady Farmaceutyczne ,,Polpharma® S.A.
ul. Pelpinska 19, 83-200 Starogard Gdafiski

Uzasadnienie
Dolnoslaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny — powyzej wymieniona decyzja
wstrzymal w obrocie na terenie wojewodztwa dolnoslaskiego wskazang serie
przedmiotowego produktu leczniczego w zwiazku podejrzeniem braku spetnienia wymagan
jakosciowych w/w. serii
W toku przeprowadzonego postepowania wyjasniajacego skierowano do badan w
Narodowym Instytucie Lekéw prébke zakwestionowanej serii produktu leczniczego.
Po przeprowadzonej analizie, do Wojewodzkiego Inspektoratu Inspekeji Farmaceutycznej we
Wroctawiu wptynat w dniu 18.05.2007r protoké! badan: NI-0593/07 dla serii 60906 produktu
leczniczego Cyclonamine 12,5% ( Etamsylatum)
‘Orzeczenie zawarte w w/w protokole stwierdza, iz ,, w badanej prébce produktu leczniczego
zozonej z 28 ampulek stwierdzono obecnosé 1 ampuiki z z6topomaranczowym ptynem.
Produkt leczniczy w postaci ampulek zawierajacych bezbarwny plyn odpowiada

wymaganiom specyfikacji z metodami badan S/4-0029.01 z dnia 09.02.2004r



Ampulka z z6ltopomaraficzcowym plynem nie odpowiada wymaganiom specyfikacji. Zgodnie
ze specyfikacjg ptyn powinien by¢ bezbarwny, a badany jest zéltopomaraficzowy, pH
powinno miesci¢ si¢ w granicach 6,0-7,0, a pH badanego zéttopomaranczowego pfynu
wynosi ok. 3,0.. W gérnej cze¢sci amputki widoczne uszkodzenia szkla ( rysa)”

Z przedmiotowego orzeczenia wynika zatem, iz wymagan specyfikacji nie spetnia jedynie
uszkodzona mechanicznie ampulka — ,, widoczne uszkodzenia szkta ( rysa)”. Pozostate za$
probki odpowiadaja wymaganiom specyfikacji co dowodzi, iz cala seria z wyjatkiem tej
wskazanej mechanicznie uszkodzonej probki moze stanowié przedmiot obrotu produktami
leczniczymi.

Majac powyzsze na uwadze orzeczono jak na wstepie.

Od niniejszej decyzji przystuguje stronie odwotanie do Gléwnego 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. Pelpiriska 19, 83-200 Starogard Gdanski

2.  Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

3. hurtownie farmaceutyczne
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