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Warszawa, dnia ................

DECYZJA

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), w zwiazku z art. 138 §
1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst
jednolity Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 18/WS/2013 z dnia 13.09.2013 r., wstrzymujaca w obrocie oraz
stosowaniu na terenie caleqo kraju produkt leczniczy:

Erdomed (Erdosteinum) 225 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

nr serii: 123504, data waznosci: 09.2015

nr serii: 133501, data waznosci: 05.2016

podmiot odpowiedzialny: Medagro International Sp. z 0. o. (obecnie Angelini Pharma

Polska Sp. z 0.0.)
i umarza postepowanie pierwszej instancji.

UZASADNIENIE

W dniu 13 wrzesnia 2013 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 18/ WS/2013
wstrzymat w obrocie oraz stosowaniu wskazane serie produktu leczniczego Erdomed,
w zZwiazku z informacjg przestang w systemie Rapid Alert z Agencji Wioskiej, dotyczaca
niezgodnosci w miejscu wytwarzania produktu.

Pismem z dnia 20 wrzesnia 2013 r. podmiot odpowiedziainy zwrocit sie do Gldwnego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy i podjecie decyzji
o ponownym dopuszczeniu do obrotu ww. produktu leczniczego.

W toku postepowania administracyjnego przedmiotowy produkt leczniczy zostat pobrany
do badan jakosciowych. Badania przeprowadzone w Narodowym Instytucie Lekdw wykazaty,
iz badana probka serii 133501 produktu leczniczego Erdomed w zakresie przebadanych
parametrow jest zgodna ze specyfikacjg wytwarcy, natomiast probka serii 123504 ww. produktu
w zakresie przebadanych parametréw jest niezgodna ze specyfikacjq wytworcy, ze wzgledu na
zanizong zawartos¢ erdosteiny i sodu benzoesanu.

W zwigzku z powyzszym, podmiot odpowiedzialny pismem z dnia 24 czerwca 2014 r.
zwrocit sie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z prosbg o wycofanie z obrotu serii
123504 oraz ponowne dopuszczenie do obrotu i stosowania serii 133501 przedmiotowego
produktu leczniczego.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny po przeanalizowaniu materiatu dowodowego przychylit
sie do prosby podmiotu odpowiedzialnego, o ktérej mowa powyzej.

Decyzja nr 32/WC/2014 z dnia 1 lipca 2014 r. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wycofat
z obrotu na terenie catego kraju seri¢ 123504 produktu leczniczego Erdomed.

W 2wiazku z faktem, iz badania jako$ciowe potwierdzily, iz seria 133501 ww. produktu
leczniczego jest zgodna z wymaganiami specyfikacji, natomiast seria 123504, niezgodna ze
specyfikacjg wytworcy jest wycofana z obrotu, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, iz
ustaly przestanki do dalszego wstrzymania w obrocie oraz stosowaniu przedmiotowego
produktu leczniczego.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.



POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.

Na decyzje sluzy stronie skarga do Wojewédzkiego Sgadu Administracyjnego w Warszawie,
w terminie 30 dni od dnia d Z)Ent;,'_:l«dgfzyzji, sktadana za posrednictwem Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. g .

OTRZYMUJA:

strona: Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Podle$na 83, 05-552 Lazy;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestrac)| Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gléwny Lekarz Weterynaril;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy.
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