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Dotyczv: wyrobu medycznego SOLIK cpnqple;r§prav do nosa

Działając w imieniu Spółki ARKONA Trade And Science Grzegorz
Kalbarczyk Sp. Jawna z siedzibą w Nasutowie, informuj ę, iż podjęliśmy samodzielną
i dobrowolną decyzję o w),cofaniu z obrotu 3 serii wlrobu medycznego o nazwie
SOLIK complex spray do nosa (numery sęrii: 2013-03-0I/02-2015,2013-04-04103-
2015, 2013-08-01/07-20i5)'' którego sprzedaż i dysĘbucję prowadzimy
za pośrednictwem Spółki Solinea Sp. z o,o. z siedzibą w Lublinie.

Przyczyną wycofania wyrobu jest powzięte przez wlwórcę podejrzenie

zanieczyszczenia powyższych serii preparatu. Wytwórca podjął niezbędne działania,
w tym czynności sprawdzające celem ustalenia ewentualnej możliwej przyczyny
niestabilności produktu, która na chwilę obecną nie jest znana. Nie można wykluczyó,
iz przyczaną mogło być niespełnienie standardów produkcyjnych przez któregoś
z dostawców surowców niezbędnych do produkcji preparatu. Mając jednak na uwadze
dobro pacjentów stosujących prepafat SOJLIK complex spray do nosa, jak i jego
potencjalnych nab}r,vców. wytwórca podjął decyzj ę o natychmiastowym wycofaniu
z obrotu wadliwych serii. W związku z uruchomieniem dzińan., do których wlwórca
wyrobów medycznych zobowiązany jest w myśl obowiązujących przepisów prawa,

w zńączeniu przesyłamy notatkę bezpieczeństwa, której treść uzgodniona została



z Plezesem Urzędu Rejestracji Produld óu, Leczniczych, Wlrobów Medycznych

i Produktów Biobój czych.

Mając powyżs ze na uwadze, zwracalny się z prośbą o podjęcie przez ftrmę

SOLINEA działań zmierzaiących do w_ł,cofania z obrotu wadliwych serii preparatu

SoLIK complex spray do nosa (numery serii: 2013_03_0tl02_żu5, 2013_04_04103_

2015, 2013_08_01/07_2015). w tym pclinfonnowanie swoich odbiorców (aptek,

punktów aptecznych. hurtowni farmaceuĘ/cznych) o konieczności zabezpieczenia

i wstrąvmania ich sprzedaĄ, a następnie dokonania zwrotu wadliwych serii preparatu,

1eżeli znajdują się one jeszcze na stanach magazynowych tych podmiotów.

Dziękujemy za współpracę lv powyżsirym zakresie i przepraszamy za wszelkie

niedogodności mogące powstać na skutęk zaistrriaĘch okoliczności, Jednoczęśnie

zapewniamy Państwa, iż dążeniem firmy ARKONA Trade And Science Gtzegorz

kalbarcry-k sp. Jawna jest od wielu lat proo],ukowanie i oferowanie wyrobów

najrłyższej jakości, spełniających obowiązujące standardy oIaz oczekiwania

pacjentów. wierzymy, że uda nam się bezzwłocznie wyjaśnić sprawę, a zastosowane

środki r-raprawc ze oraz zapobiegawcze pozlvolą osiągnąć spodziewane efekty.
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w załąlzęnili

- notatka bezpieczeństwa dot. w}Tobu SOLIK complex spray do nosa.

OTRZYMUJĄ:
l . adresat;
ż. ala.
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NOTATKA BEZPIECZEŃSTWA

NAZWA WYROBU MEDYCZNEGO: SOLIK COMPLEX SPRAY DO NOSA

WYTWÓRCA: ARKONA TRADE AND SCIENCE GRZEGORZ KALBARCZYK SPÓŁKA
JA\ilNA, NAsUTÓw qs c, zt _ 025 NIEMCE

IDENTYTIKATOR FSCA: SOLIK 01/07/2014

RODZAJ F§C,Ą: WYCOFANItr Z OBROTU 3 SERII WYROBU MEDYCZNEGO

DATA: 01,07.20l4 r.

DOWIADOMOŚCI:

SzczegóĘ na temat lrTrobu, których notatka dotycry:

SOLIK complex spray do nosa - wy.-lób medyczny, nr serii: 7013-03-0| 102-ż015, 2013-04-04103,2015,

2013-08-0ll07-2015 (uwagi: nr serii stanowijednocześrrie datę produkcji oraz datę ważności).

Opis problemu:

W dniu 0l lipca 2014 roku wytwórca podjął samodzielną i dobrowolną decyzję o wycofaniu z obrotu 3

wadliwych serii wyrobu medycznego o nazwię handlowej SOLIK comp|ex sprawy do nosa (nr serii: 20l3-

03-0li02-2015, 20l3-04-04l03-Zoi 5, 20l3-08-0l/07,20|5), Prqczyną rłlcofania jest polvzięte przez

w}.twórcę podejrzenie zanieczyszczenia mikrobiologicznego powyższych pafiii preparatu. Wytwórca podjął

niezbędne działania, w tym cąnności sprawdzające, celem ustalenia ewentualnej możliwej przyczyny

niestabilności produktu, Na chwiię obecną nie jest ona znana. Mając jednak na uwadze dobro pacjentów

stosujących preparat SOLIK complex spray do nosa, jak ijego potencjalnych nabyrvców, wytwórca podjął

decyzję o natychmiastowym wycofaniu z obrotu wadliwych serii.

Dzialania i zalecenia rł7twórcy:

W},tr órca bezzwłocznie poinformuje wszystkie podmioĘ, z którymi wspóĘracuje w zakresie dystrybucji i

sprzędażry wyfobu medycznego SOLIK complex spray do nosa, celem wycofania z obrotu wadliuych serii

preparatu. Mając na uwadze troskę o nabywców wyrobów produkowanych przez firmę ARKONA Trade

And Science, w},twórca zaleca, aby użytkownicy preparatu SOLIK complex spray do nosa o numetach serii

wycofanych z obrotu oraz potencjalni nabywcy wadliwych egzemplarzy pl€paratu zachowali szczególną

ostrożność i zaprzestali ich stosorvania,



Rozpowszechnianie lotatki bezpieczeństwa:

Niniejsą notatkę naleą/ ptzekazać do wszystkich osób danej instytucji, które powinny zostać
poinformowane oraz do kńdej inst1Ąucji, do któIej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

proszę przekazaó tę notatkę wszystkim insĘtucjom, na które niniejsze działania mają wp§"lv.

proszę zachowywać przez stosowny okres wiedzę o tej notatc€ oraz uruchomionych w jej wyniku
działaniach, aby zagwarantować skrrteczność działań korygujących,

KONTAKT:

W prrypadku jakichkolwiek pltań lub potrzeby uzyskania dodatkowych wyjaśnień, prosimy kontaktowaó się
z nasą firmą:

ARKONA Trade And Science Crzego rz Kalbarczyk Sp. Jawna

Nasutów 99 C, 2l _ 025 Niemce

Tel. +48 81 470 57 00

Fax: +48 81 463 54 63

E - mail: biuro@arkonadent.com

Dziękujemy za współpracę w powyższym zakresie i przepras,Allry za wszelkie niedogodności mogąoe
powstaĆ na skutek zaistniĄch okoliczności. Jednocześnie zapewniamy, iż dąleniem firmy ARKoNA Trade
And Science Grzegorz Kalbarczyk Sp. jawna z siedzibą w Nasutowie jest od wielu lat oferowanie produktów
najwyższej jakości, spełniających obowiązujące standardy oraz oczekiwania pacjentów, wierąymy, że uda
nam się bezzwłocznie wyjaśnić sprawę, a ,stosowane środki naprawcze oraz zapobiegawcze pozwolą
osiągnąć poĄdany efekt.

Nizej PodPisanY Potwierdza, że niniejsza notatka została przekazana odpowiedniemu organowi właściwemu.

ARKONA TRADE AND SCIENCE

GRZEGOM KALBARCZYK SP. JAWNA
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