Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/55/ES/13 2013 -07- 17
Warszawa, dnia ................

DECYZJA Nr 55/WC/2013

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 45, poz. 271 z pézn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r.
- Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Triderm (Betamethasonum+Clotrimazolum+Gentamicinum), krem, (0,5 mg+10 mg+1 mg)/g

numer serii: 1TMCEA11001, data waznosci: 08.2014
numer serii: 2MCEA03004, data waznosci: 01.2015
numer serii: 2MCEA04001, data waznosci: 02.2015
numer serii: 2MCEA06001, data waznosci: 03.2015
numer serii: 2MCEA10002, data waznosci: 04.2015
numer serii: 2MCEA12001, data waznosci: 06.2015
numer serii: 2MCEA15003, data waznosci: 08.2015
numer serii: ZMCEA19001, data waznosci: 10.2015
numer serii: 2ZMCEA19002, data waznosci: 10.2015
numer serii: 2ZMCEA20002, data waznosci: 10.2015
numer serii: IMCEA01002, data waznosci: 12.2015

podmiot odpowiedzialny: MERCK SHARP & DOHME ROMANIA S.R.L, Rumunia
kraj eksportu: Rumunia
importer réwnolegly: Delfarma Sp. z o.0.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 47/WC/2013 z dnia 19 czerwca 2013 r.
wycofat z obrotu na terenie catego kraju wskazane w decyzji serie produktu leczniczego
Triderm, w zwigzku ze zgtoszeniem podmiotu odpowiedzialnego dotyczacym niezgodnych ze
specyfikacjg wynikdw oznaczenia zawartosci dipropionianiu betametazonu. Dodatkowo
powyzsza informacja zostata potwierdzona w komunikacie Rapid Alert przestanym do Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego z organu kompetentnego z Izraela.

W dniu 16 lipca 2013 r. do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyneto
zgtoszenie podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych, przekazane przez importera
rownolegtego, dotyczace wyniku poza specyfikacjg oznaczenia zawartosci substancji czynnej
dipropionianiu betametazonu, uzyskanego w trakcie badan stabilnosci, dla ww. produktu
leczniczego wprowadzanego do obrotu w ramach importu réwnolegtego.

Majac powyzsze na uwadze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak w sentencji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatarn okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych | wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).



POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapic do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 a\)wﬂie ie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
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OTRZYMUJA:

strona: importer réwnolegty Delfarma Sp. z 0.0., $w. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 Léds;
Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
Gléwny Lekarz Weterynaril;

Naczelny inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego;

WIF — wszyscy.
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