Warszawa, 04 czerwca 2025r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.16.2025.ES.2

DECYZJA NR 9/WS/2025

Na podstawie art. 121 ust. 1 i 2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) 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
Inuprin Forte (Inosinum pranobexum), 100 mg/ml, syrop, 1 butelka 100 ml,

GTIN 05909991435158, zakresie nastepujacych serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii

numer serii:

03101712, termin waznosci
04101712, termin waznosci

05101712, termin waznosci

02111712, termin waznosci:

05111712, termin waznosci:

07111712, termin waznosci

08111712, termin waznosci:
09111712, termin waznosci:
10111712, termin waznosci:
11111712, termin waznosci:
12111712, termin waznosci:

: 02121712, termin waznosci:

03121712, termin waznosci

: 09.2025

: 09.2025

: 09.2025

10.2025

10.2025

:10.2025

10.2025

10.2025

10.2025

10.2025

10.2025

11.2025

:11.2025
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numer serii: 04121712, termin waznosci: 11.2025
numer serii: 01021713, termin waznosci: 01.2026

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz Wojewddzkich Inspektoratow
Farmaceutycznych, wptynety zgloszenia dotyczace podejrzenia braku spetnienia wymagan
jakoSciowych produktu leczniczego Inuprin Forte (/nosinum pranobexum), 100 mg/ml, syrop, 1 butelka
100 ml, GTIN 05909991435158, w zakresie nastepujgcych serii: numer 03121712 termin waznosci
11.2025, numer 02121712 termin waznosci 11.2025, numer 10111712 termin waznosci 10.2025,
numer 07111712 termin waznosci 10.2025, numer 01021713 termin waznosci 01.2026, numer
05111712 termin waznosci 10.2025, numer 04121712 termin waznosci 11.2025, numer 12111712
termin waznosci 10.2025, numer 08111712 termin waznosci 10.2025, numer 11111712 termin
waznosci: 10.2025, numer 09111712 termin waznosci: 10.2025. Powodem wyzej wymienionych
zgtoszen byto stwierdzenie obecnosci nierozpuszczalnego osadu w postaci krysztatéw na dnie butelek
produktu. W toku postepowania wyjasniajgcego, w tym prowadzonego przy udziale m.in.
Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, Zachodniopomorskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego, Warminsko-Mazurskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
potwierdzono wystgpienie opisanych powyzej nieprawidtowosci w opakowaniach produktow

znajdujgcych sie na stanach magazynowych aptek dokonujgcych zgtoszen.
Z wstepnych wyjasnien przekazanych przez podmiot odpowiedzialny wynikato, ze:

- obserwowany osad stanowi wytrgcajaca sie sacharoze — substancje pomocniczg bedaca sktadnikiem

produktu w postaci roztworu nasyconego;

- proces wytrgcania sie osadu jest zjawiskiem fizykochemicznym, ktére moze zachodzi¢ w trakcie

przechowywania;

- obecnos¢ osadu nie wptywa na jakos¢, skutecznos¢ ani bezpieczenstwo stosowania produktu
leczniczego Inuprin Forte;
- oceniono, ze produkt pozostaje zgodny z wymaganiami obowigzujgcej dokumentacji rejestracyjne;j;

- Solinea Sp. z o.0. prowadzi prace nad wprowadzeniem odpowiednich zmian majgcych na celu
ograniczenie wytrgcania sie osadu i poprawe wygladu produktu. Potwierdzono, ze dokumentacja
porejestracyjna znajduje sie na etapie przygotowania i zostanie przedtozona do Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Ponadto, w toku dalszych wyjasnien, podmiot odpowiedzialny podtrzymat teze, ze wytrgcajacy
sie osad stanowi krystaliczng forme sacharozy i poinformowat o zamiarze dodania do charakterystyki
produktu leczniczego informacji o mozliwosci wytrgcania sie na dnie opakowania sacharozy w postaci

krysztatow.

Dodatkowo poinformowat, ze rozpoczeto badania uwzgledniajgce m. in. badania ochrony
przeciwdrobnoustrojowej w tym badan, ktdre pozwolg na potwierdzenie skutecznosci zastosowanych
w produkcie srodkdw konserwujacych po otwarciu a takze badania produktu zawierajgcego obnizong
ilos¢ sacharozy pod katem ochrony przeciwdrobnoustrojowej, aby wykaza¢, ze zmniejszona zawartos¢

sacharozy nie wptynie na skuteczno$¢ konserwujaca.

Ostatecznie podmiot odpowiedzialny potwierdzit 15 serii produktu leczniczego Inuprin Forte,
syrop, 100 mg/ml, 1 butelka 100 ml, GTIN 05909991435158, wskazanych w sentencji decyzji, wobec

ktorych istnieje podejrzenie braku spetnienia wymagan.

W powyiszym stanie faktycznym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie

wskazane w sentencji niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

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.

Przestankg wstrzymania obrotu ww. serii produktu leczniczego jest zatem uzasadnione
podejrzenie tego, ze nie odpowiadajg one ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym, z uwagi na

wytracajgcy sie osad w postaci krysztatkdéw na dnie butelki.

Na chwile obecng w drukach informacyjnych brak jest informacji o mozliwosci wystgpienia
osadu na dnie butelki przedmiotowego produktu oraz informacji o braku zmiany jakosci leku,

w przypadku obserwacji takiego zjawiska.

Ponadto, nie mozna wykluczy¢é braku wptywu obnizonej zawartosci sacharozy w syropie,
w zwigzku z jej krystalizacja, na skuteczno$é¢ jej konserwujgcego dziatania oraz czystos¢

mikrobiologiczng leku, w trakcie jego przechowywania, a szczegdlnie po jego otwarciu.

Z uwagi na powyzsze wzgledy, wobec uzasadnionego podejrzenia Gtdwnego Inspektora

Farmaceutycznego, ze wskazane w osnowie decyzji serie produktu leczniczego Inuprin Forte (Inosinum
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pranobexum), 100 mg/ml, syrop, 1 butelka 100 ml nie spetniajg ustalonych dla nich wymagan

jakosciowych, konieczne i uzasadnione stato sie wstrzymanie ich obrotu.

Weryfikacja danych dotyczacych obrotu wskazanych powyzej serii produktu leczniczego
dokonana z wykorzystaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
wykazata, ze obrét ten prowadzony jest na obszarze catego kraju. Decyzja o wstrzymaniu obrotu tym

produktem powinna zatem odnosic sie do obszaru catego kraju.

Odnoszac sie do punktu 2 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny
wskazuje, ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks 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 badzZ tez ze

wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie, w zwigzku ze stwierdzeniem nieprawidtowosci zwigzanych
z wytrgcaniem sie osadu na dnie butelki przedmiotowego produktu, nie mozna wykluczy¢ ryzyka
wynikajagcego z potencjalnego zaburzenia ochrony przeciwdrobnoustrojowej i czystosci

mikrobiologicznej leku.

Przekazane przez podmiot odpowiedzialny wyjasnienia nie mogg zosta¢ uznane przez organ za
wystarczajgcy dowdd na okoliczno$é braku wptywu zidentyfikowanej nieprawidtowosci na jakosc,
skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego, w przypadku wymienionych w

sentencji serii znajdujacych sie do obrotu.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentéw, ktdrzy mogliby przyjgé 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 wyjasniajacego 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 szczeg6towych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.
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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 zwrdcenia 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 kosztéw sgdowych oraz przyznanie
prawa pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami

administracyjnymi (art. 239- 262 ww. ustawy).

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/

Strona: Solinea Sp. z o.0. Elizéwka, ul. Szafranowa 6 21-003 Ciecierzyn, adres e-doreczen:

AE:PL-33919-42279-BJADW-31.

Strona5z6



Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych;
3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5. WIF — wszyscy;

6.a/a
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