MAZOWIECKI WOJEWODZKI Warszawa, dnia 2‘5 maja 2012r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
w Warszawie
03-707 Warszawa, ul. Floriariska 10
tel. / fax 48 22 628-28-60

WIF.WA.8554.2.1.2012.DP
DECYZJA Nr 1/WS/ 2012
Na podstawie art. 121 ust.1 i ust. 4 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001r.
Prawo farmaceutyczne (t.j. z 2008r. Dz. U. Nr 45 poz. 271 z pozn. zm.) art. 108 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960r. - Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. z 2000r. Dz. U. Nr 98. poz. 1071

z pdzn. zm.)

MAZOWIECKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
W WARSZAWIE

1. wstrzymuje w obrocie na terenie wojewédztwa mazowieckiego produkt leczniczy

NICERGOLIN 10 mg, tabletki, 30 tabletek numer serii: 02092011 d.w. 2014. 08;
podmiot odpowiedzialny — Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy FILOFARM ul. Putaskiego
39, 85-619 Bydgoszcz

2. niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci

UZASADNIENIE
W dniu 28 maja 2012r. do Delegatury — Placéwki Zamiejscowej w Radomiu
Wojewodzkiego Inspektoratu Inspekcji Farmaceutycznej w Warszawie wptyneto zgtoszenie
podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego NICERGOLIN 10mg
tabletki numer serii: 02092011 d.w. 2014.08 z Apteki Szpitalnej Wojewddzkiego Szpitala
Specjalistycznego w Radomiu przy ul. Juliana Aleksandrowicza 5 .
W uzasadnieniu zgtoszenia wskazano na brak etykiety lub naklejki z nazwa leku, dawka,
numerem serii, etc. na szklanej fiolce (opakowaniu bezposrednim) zawierajacej tabletki znajdujacej
sig w kartoniku zewnetrznym, na ktérym widniejg takie dane jak: NICERGOLIN 10 mg tabletki ;
numer serii: 02092011 d.w. 2014.08 podmiot odpowiedzialny: Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy
FILOFARM ul. Putaskiego 39, 85-619 Bydgoszcz.
Zatwierdzone podczas wydania dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w dniu 29
pazdziernika 2008r. oznakowanie opakowania bezposredniego produktu leczniczego
NICERGOLIN 10 mg tabletki , ,0oznakowanie opakowania bezpo$redniego (etykieta na butelke)”
zawiera nastepujace dane:
NICERGOLIN
(Nicergolinum)
10mg, tabletki

30 tabletek

Skiad

1 tabletka zawiera jako substancje czynna 10 mg nicergoliny
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Numer serii

Termin waznosci

FSP FILOFARM

Znak firmowy - logo wytwaércy.

Organ ustalit, iz w opakowaniu zewngtrznym produktu leczniczego NICERGOLIN 10 mg
tabletkii; numer serii: 02092011 d.w. 2014.08 znajduje sie butelka (opakowanie bezposrednie
produktu leczniczego), bez oznaczen (etykiety na butelce), w ktérej znajduje si¢ 30 tabletek koloru
biatego. Na butelce nie stwierdzono pozostatosci kleju lub etykiety, ktére mogtyby wskazywac, iz
etykieta zostata mechanicznie usunigta lub ulegta odklejeniu. W opakowaniu zewnetrznym
produktu leczniczego oprocz butelki z tabletkami znajdowata sie wytacznie ulotka dla pacjenta.

Zgodnie z dyspozycjq art. 26 ust. 1 Prawa farmaceutycznego opakowanie, jego
oznakowanie oraz tre$é ulotki informacyjnej produktu leczniczego powinny odpowiada¢ danym
zawartym w dokumentach zatwierdzonych podczas wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego.

Ponadto zgodnie z dyspozycja §7 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20
lutego 2009r. w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowarn produktu leczniczego oraz
tresci ulotki (Dz.U. Nr 39, poz. 321), wszystkie dane umieszczone na opakowaniu zewnegtrznym i

opakowaniu bezposrednim muszg by¢ czytelne, zrozumiate i nieusuwalne.

Brak oznakowania (etykiety na butelce) opakowania bezposredniego produktu
leczniczego NICERGOLIN 10 mg tabletki; numer serii: 02092011 d.w. 2014.08 uniemozliwia
identyfikacje znajdujgcych sie wewnatrz opakowania tabletek, ktére nie posiadajg wyttoczen lub
nadruku, éo moze stanowi¢ bezposrednie zagrozenie dla pacjentéw z uwagi na fakt, iz zazycie lub
podanie niewtasciwego produktu leczniczego moze zagrazac zyciu lub zdrowiu.

Majac na wzgledzie bezpieczenstwo obrotu i stosowania produktu leczniczego
NICERGOLIN 10 mg tabletki ; numer serii: 02092011 d.w. 2014. 08 podmiot odpowiedzialny:
Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM ul. Putaskiego 39, 85-619 Bydgoszcz, organ
postanowit jak w sentencji.

POUCZENIE

Na podstawie art. 127 § 1 i 2 oraz art. 129 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. —
Kodeks postepowania administracyjnego (t. j. Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) od decyzji
niniejszej stuzy stronie odwotanie do Gtéwnego-Inspektora Farmaceutycznego, za posrednictwem
Mazowieckiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie 14 dni od doreczenia

decyzji.
o

Otrzymuja: . o it

1. strona: Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy FILOFARM ul. Putaskiego 39, 85-619 Bydgoszcz
Minister Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny;
Gtowny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego

Kujawsko-Pomorski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Bydgoszczy
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