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HS SOLINEA SP. Z 0.0. S.K.A.
Elizowka 65 Hala I
21-003 Ciecierzyn

Dotvezyv: wyrobu medycznego SOLIK complex spray do nosa

Dziatajgc w imieniu Spotki ARKONA Trade And Science Grzegorz
Kalbarczyk Sp. Jawna z siedziba w Nasutowie, informuje, iz podjeliSmy samodzielng
i dobrowolna decyzje o wycofaniu z obrotu 3 serii wyrobu medycznego o nazwie
SOLIK complex spray do nosa (numery serii: 2013-03-01/02-2015, 2013-04-04/03-
2015, 2013-08-01/07-2015), ktorego sprzedaz i dystrybucje prowadzimy
za posrednictwem Spdlki Solinea Sp. z o0.0. z siedzibg w Lublinie.

Przyczyna wycofania wyrobu jest powziete przez wytworce podejrzenie
zanieczyszczenia powyzszych serii preparatu. Wytwoérca podjal niezbedne dziatania,
w tym czynnosci sprawdzajace celem ustalenia ewentualnej mozliwej przyczyny
niestabilnosci produktu, ktora na chwile obecng nie jest znana. Nie mozna wykluczy¢,
iz przyczyna moglo by¢ niespelnienie standardow produkcyjnych przez ktoregos
z dostawcow surowcow niezbednych do produkeji preparatu. Majac jednak na uwadze
dobro pacjentow stosujacych preparat SOLIK complex spray do nosa, jak i jego
potencjalnych nabywcow, wytwoérca podjal decyzje o natychmiastowym wycofaniu
z obrotu wadliwych serii. W zwigzku z uruchomieniem dziatan, do ktorych wytwarca
wyrobow medycznych zobowiazany jest w mysl obowiazujacych przepiséw prawa,
w zalaczeniu przesylamy notatke bezpieczenstwa, ktorej tre$¢ uzgodniona zostata



7 Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych.

Majac powyzsze na uwadze, zwracamy si¢ z prosba o podjecie przez firmg
SOLINEA dzialan zmierzajacych do wycofania z obrotu wadliwych serii preparatu
SOLIK complex spray do nosa (numery serii: 2013-03-01/02-2015, 2013-04-04/03-
2015, 2013-08-01/07-2015). w tym  poinformowanie swoich odbiorcow (aptek,
punktow aptecznych. hurtowni farmaceutycznych) o koniecznosci zabezpieczenia
i wstrzymania ich sprzedazy. a nastepnie dokonania zwrotu wadliwych serii preparatu.
jezeli znajduja sie one jeszeze na stanach magazynowych tych podmiotow.

Dziekujemy za wspolprace w powyzszym zakresie 1 przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci mogace powsta¢ na skutek zaistnialych okolicznosei. Jednoczesnie
zapewniamy Panstwa, iz dazeniem firmy ARKONA Trade And Science Grzegorz
Kalbarczyk Sp. Jawna jest od wielu lat procukowanie i oferowanie wyrobow
najwyzszej jakosci, spelniajacych obowigzujace standardy oraz oczekiwania
pacjentow. Wierzymy. ze uda nam si¢ bezzwlocznie wyjasni¢ sprawg, a zastosowane
srodki naprawcze oraz zapobiegawcze pozwola osiggna¢ spodziewane efekty.
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W zalaczeniu:

- notatka bezpieczefistwa dot. wyrobu SOLIK complex spray do nosa.

OTRZYMUJA:
1. adresat;
2. ala.



ARKONA TRADE AND SCIENCE

SPOLKA JAWNA

Nasutow gg C, 21-025 Niemce, tel. 0 81 470 57 00; kom. 608 346 161
nip 713-300-52-01, regon 060380527 T

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

NAZWA WYROBU MEDYCZNEGO: SOLIK COMPLEX SPRAY DO NOSA

WYTWORCA: ARKONA TRADE AND SCIENCE GRZEGORZ KALBARCZYK SPOLKA
JAWNA, NASUTOW 99 C, 21 - 025 NIEMCE

IDENTYFIKATOR FSCA: SOLIK 01/07/2014

RODZAJ FSCA: WYCOFANIE Z OBROTU 3 SERII WYROBU MEDYCZNEGO

DATA: 01.07.2014 r.
DO WIADOMOSCI:
Szczegbly na temat wyrobu, ktorych notatka dotyczy:

SOLIK complex spray do nosa - wyrob medyczny, nr serii: 2013-03-01/02-2015, 2013-04-04/03-2015,

2013-08-01/07-2015 (uwagi: nr serii stanowi jednoczesnie date produkcji oraz date waznoscei).

Opis problemu:

W dniu 01 lipca 2014 roku wytwarea podjat samodzielng i dobrowolna decyzje o wycofaniu z obrotu 3
wadliwych serii wyrobu medycznego o nazwie handlowej SOLIK complex sprawy do nosa (nr serii: 2013-
03-01/02-2015, 2013-04-04/03-2015, 2013-08-01/07-2015). Przyczyna wycofania jest powzigte przez
wytworce podejrzenie zanieczyszezenia mikrobiologicznego powyzszych partii preparatu. Wytworea podjat
niezbedne dziatania, w tym czynnodci sprawdzajace, celem ustalenia ewentualnej mozliwej przyczyny
niestabilno$ci produktu. Na chwile obecna nie jest ona znana. Majac jednak na uwadze dobro pacjentow
stosujacych preparat SOLIK complex spray do nosa, jak i jego potencjalnych nabywcow, wytwérea podjat

decyzje o natychmiastowym wycofaniu z obrotu wadliwych serii.
Dzialania i zalecenia wytworcey:

Wytworea bezzwlocznie poinformuje wszystkie podmioty, z ktorymi wspéfpracuje w zakresie dystrybucji i
sprzedazy wyrobu medycznego SOLIK complex spray do nosa, celem wycofania z obrotu wadliwych serii
preparatu. Majac na uwadze troske o nabywcow wyrobdw produkowanych przez firme ARKONA Trade
And Science, wytworca zaleca, aby uzytkownicy preparatu SOLIK complex spray do nosa o numerach serii
wycofanych z obrotu oraz potencjalni nabywcy wadliwych egzemplarzy preparatu zachowali szczegllng

ostrozno$¢ i zaprzestali ich stosowania.




Rozpowszechnianie notatki bezpieczenstwa:

Niniejsza notatk¢ nalezy przekazaé do wszystkich oséb danej instytucji, ktére powinny zosta¢

poinformowane oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.
Prosze przekaza¢ t¢ notatke wszystkim instytucjom, na ktore niniejsze dziatania maja wptyw.

Prosz¢ zachowywat przez stosowny okres wiedz¢ o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku

dziataniach, aby zagwarantowa¢ skutecznosé dziatan korygujacych.
KONTAKT:

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych wyjasnien, prosimy kontaktowac sie

z nasza firma:

ARKONA Trade And Science Grzegorz Kalbarczyk Sp. Jawna
Nasutow 99 C, 21 - 025 Niemce

Tel. +48 81 470 57 00

Fax: +48 81 463 54 63

E - mail: biuro@arkonadent.com

Dzigkujemy za wspolprace w powyzszym zakresie i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci mogace
powstaé na skutek zaistnialych okolicznosci. Jednoczesnie zapewniamy, iz dazeniem firmy ARKONA Trade
And Science Grzegorz Kalbarczyk Sp. jawna z siedzibg w Nasutowie Jest od wielu lat oferowanie produktow
najwyzszej jakosci, spetniajacych obowiazujace standardy oraz oczekiwania pacjentow. Wierzymy, ze uda
nam si¢ bezzwlocznie wyjasni¢ sprawe, a zastosowane $rodki naprawcze oraz zapobiegawcze pozwola

osiagna¢ pozadany efekt.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi wlasciwemu.

ARKONA TRADE AND SCIENCE

GRZEGORZ KALBARCZYK SP. JAWNA
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