Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4340/3-3/ML/15
Warszawa, dnia 2(15

DECYZJA Nr 1/D/2015

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 pézn. zm.), w zwigzku z art. 155
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz.
U. z 2013 r. poz. 267.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 3/W8/2015 z dnia 9.04.2015 r. wstrzymujgca w_obrocie oraz
stosowaniu na terenie calego kraju produkt leczniczy

» Proxacin 1%, (Ciproffoxacinum) koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
10 mg/ml

* numer serii: 05DW0914, data waznosci: 09.2017
podmiot odpowiedzialny: Alvogen IPCo S.ar.l.

UZASADNIENIE

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 3/WS/2015 z dnia 9 kwietnia 2015 r.
wstrzymat w obrocie i stosowaniu ww. seri¢ produktu leczniczego Proxacin 1%. Decyzja
zostata podjeta w zwigzku ze zgloszeniem Mazowieckiego Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego, dotyczacego podejrzenia braku spelnienia wymagan jakosciowych dla ww.
serii przedmiotowego produktu leczniczego z uwagi na nieprawidtowosci w wygladzie amputek.

W toku postgpowania wyjasniajacego ww. seria produktu leczniczego Proxacin 1%
przekazana zostata do Narodowego Instytutu Lekéw, w celu:wykonania badar jakoéciowych.

W dniu 8 maja 2015 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynat protokot
badan z Narodowego Instytutu Lekéw zawierajacy orzeczenie, iz przedmiotowa seria ww.
produktu leczniczego spetnia wymagania specyfikacji wytwoércy. Jednoczesnie Narodowy
Instytut Lekdédw potwierdzit spostrzezenia Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego dotyczace obecnosci widocznych zanieczyszczen na zewnetrznej $ciance
amputek. Jednakze zanieczyszczenia te nie rzutujg na jako$¢ i bezpieczenstwo produktu
leczniczego Proxacin 1%.

Wobec powyzszego, Glowny Inspektor Farmaceutyczny wezwat podmiot odpowiedzialny
do ztozenia wyjasnien w kwestii obecnosci widocznych zanieczyszczenr na zewnetrznej §ciance
amputek.

W odpowiedzi podmiot odpowiedzialny w zwigzku z obecnymi zanieczyszczeniami na
zewngtrznych $ciankach amputek ww. serii przediozyt raport koricowy z postepowania
wyjasniajgcego wytworcy ww. produktu leczniczego.

Wytwérca dokonat przegladu préb archiwalnych, w wyniku ktérego na niektorych
amputkach  stwierdzono obecno$S¢ nalotu. Ocena laboratoryjna zanieczyszczen
zaobserwowanych na zewnetrznej stronie ampulek wykazata, iz obserwowane
zanieczyszczenia nie sg pochodzenia bioclogicznego. Ponadto, badania préb archiwalnych
potwierdzity zgodnos¢ ww. serii produkiu leczniczego Proxacin 1% z wymaganiami
specyfikacji, czego dowodem jest certyfikat jakoéci dla przedmiotowej serii. Powyzsze zostato
rowniez potwierdzone badaniami przeprowadzonymi w Narodowym Instytucie Lekow.



W ocenie wytwdércy z uwagi na fakt, iz niezgodno$é w wygladzie produktu stanowi
Zanieczyszczenie zewnetrznej, dolnej czesci opakowania, a badania wskazujg, iz
zanieczyszczenie nie ma znamion zanieczyszczen mikrobiologicznych, nieprawidtowosé w
wygladzie produktu nie jest wada, majacg bezposredni wplyw na jako$¢ ww. produktu
leczniczego. Przyczyng niezgodnosci jest zanieczyszczenie denek amputek na etapie
pakowania amputek do blistrow. Stwierdzone zanieczyszczenia znajdowaly sie wylacznie na
denku amputki, co przy uwzglednieniu prawidtowej techniki otwierania amputek minimalizuje
ryzyko kontaminacji zawartosci otwieranej amputki.

W dniu 22 czerwca 2015 r. przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego ziozyt do
Gtéwnego Inspektora ostateczne wyjasnienia oraz przeprowadzong przez wytwoérce ww.
produktu leczniczego analize ryzyka w celu dokonania oceny wplywu stwierdzonej
niezgodnosci w wygladzie amputek na bezpieczenstwo stosowania produktu.

Ponadto, dokonano przegladu zgtoszonych rekiamacji w okresie od 2008 r., pod katem
reklamacji zwigzanych z zanieczyszczeniami obecnymi na zewnetrznej stronie amputek.
W powyzszym okresie, nie zarejestrowanc Zadnej reklamacji o podobnym charakterze dla
wytwarzanego produkiu leczniczego oraz nie otrzymano innych zgtoszen z rynku, co
potwierdzito incydentalny charakter zdarzenia.

Zgodnie z oceng przeprowadzong przez wytwérce, ww. seria produktu leczniczego nie
zagraza bezpieczenstwu stosowania produktu leczniczego.

Jednoczesnie podmiot odpowiedzialny w ww. pisSmie, zawnioskowal o uchylenie decyzji
nr 3/WS/2015 z dnia 9 kwietnia 2015 r. wstrzymujacej] w obrocie ww. serie produktu
leczniczego Proxacin 1%.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, po przeanalizowaniu materialu wyjasniajgcego
zgromadzonego w toku postepowania wyjasniajgcego, orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpié do Gidwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem ¢ ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 §
nie wstrzymuje wykonania nin

OTRZYMUJA:

-

strona: podmiot odpowiadzialny: Alvogen IPCo S.4r.l., reprezentowana przez Pang Joanng Weber-Bracichowicz
Alvogen Poland Sp. z 0. 0., ul. Kniaznina 4a, 01-607 Warszawa;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produkiéw Bichéjczych;

Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy.
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