
WIELKOPOLSKI 
WOJEWODZKI 

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

Poznan, dnia-C / kwietnia 2014r. 

WIFKL.85545.01.2014 

DECYZJA Nr Ol/D/2014 

Na podstawie art. 121 ust.l i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo 
farmaceutyczne (Dz.U. Nr 45, poz. 271 z pozn. zm.), w zwi^zku z art. 104 ustawy z dnia 
14.06.1960 r. - Kodeks post^powania administracyjnego (Dz. U . z 2013 r. poz. 267 z pozn. zm.) 

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchvla decvzie Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego 
nr OlAVS/2014 z dnia 05 lutego 2014 r. dotyczaca wstrzymania w obrocie na terenie 

wojewodztwa wielkopolskiego produktu leczniczego: 

PRAMOLAN (Opipramolum) tabletki powlekane 50 mg, opakowanie 20 tabl. 
seria: 11013, data waznosci: 10.2016 
podmiot odpowiedzialny/wytworca: 
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. 

U Z A S A D N I E N I E 

W dniu 05 lutego 2014r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny decyzjq. 
Nr Ol/WS/2014 znak sprawy WIFKL.85543.01.2014 wstrzymal w obrocie na terenie wojewodztwa 
wielkopolskiego ww. seri? produktu leczniczego. Powyzsza decyzja zostala wydana na podstawie 
zgloszenia kierownika apteki ogolnodost^pnej pod nazw^ „Cz^stochowska" zlokalizowanej 
w Kaliszu (62-800) przy ul. Cz^stochowskiej 133 o podejrzeniu braku spelnienia wymagan 
jakosciowych powyzszej serii przedmiotowego produktu leczniczego, w opakowaniach ktorego 
stwierdzono pokruszone tabletki. 

W dniu 20 lutego 2014r. do Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceuty
cznego wplyn^l raport z dzialan wyjasniaj^cych strony. Strona po przeprowadzeniu dzialan 
wyjasniaj^cych stwierdzila, ze prawdopodobnymi przyczynami uszkodzenia, p^kni^c tabletek byly: 
posrednio - przestawienie folii zgrzanej, bezposrednio- niewlasciwe zamocowanie walka 
dociskowego - chwilowa zmiana pozycji walka dociskowego spowodowala zwi^kszony nacisk 
na tabletki w blistrze. To z kolei poskutkowalo uszkodzeniem tabletek, przedmiotowe blistry 
nie zostaly zweryfikowane przez operatora i zostaly dopuszczone do obrotu. 

Ponadto stwierdzono, ze na podstawie analizy procesu wytwarzania i analizy zgloszen dla 
reklamowanej serii, oraz serii wytworzonych przed i po serii b^d^cej przedmiotem zgloszenia 
mozna ocenic, ze zgloszony przypadek jest przypadkiem incydentalnym ograniczonym 
do pojedynczych blistrow. 

W dniu 09 kwietnia 2014r. do Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora 
Farmaceutycznego wplyn^l protokol badan nr NI-0104-14 przeprowadzonych w Narodowym 
Instytucie Lekow dla ww. serii produktu leczniczego. Orzeczenie zawarte w protokole stwierdza, 
iz wygl^d badanych tabletek w blistrach produktu leczniczego Pramolan - tabletki powlekane 50 

mg serii 11013 nie odpowiada wymaganiom obowi^zuj^cym dla postaci leku - tabletek, pozostale 
parametry odpowiadaj^ wymaganiom specyfikacji. 



Maj^c powyzsze na uwadze Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny orzekl 
jak w sentencji. 

P O U C Z E N I E 

Zgodnie z art.127 §1 i 2 Kodeksu post^powania administracyjnego (Dz. U . z 2013 r. poz. 
267 z pozn. zm.) od niniejszej decyzji przysluguje stronie odwolanie do Glownego Inspektora 
Farmaceutycznego, za moim posrednictwem w terminie 14 dni od dnia jej dor^czenia. 

Otrzymuj^: 
1) Zaklady Farmaceutyczne P O L P H A R M A S.A., ul. Pelplinska 19 83-200 Starogard Gdanski; 
2) Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa; 
3) Glowny Inspektor Farmaceutyczny, ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa; 
4) Prezes Urz^du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 

ul. Z^bkowska 41, 03-736 Warszawa; 
5) Glowny Lekarz Weterynarii, ul. Wspolna 30, 00-930 Warszawa; 
6) Departament Inspekcji ds. Wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12, 

00-082 Warszawa; 
7) Narodowy Instytut Lekow, ul. Chelmska 30/34, 00-725 Warszawa; 
8) Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego, A l . Niepodleglosci 243a, 00-909 Warszawa; 
9) Pomorski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Gdansku, ul. Na Stoku 50 80-874 Gdansk; 
10) ad acta 


