I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY Warszawa, 02 kwietnia 2026 .

NNJ.5453.6.2026.ES.4
DECYZJA NR 22/WC/ZW/2026

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, z pdzn. zm.) oraz art. 104 § 1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1. wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Inuprin Forte (Inosinum pranobexum), 100 mg/ml, syrop, 1 butelka 100 ml, GTIN 05909991435158,
numer pozwolenia: 25990, podmiot odpowiedzialny: Solinea sp. z 0.0. z siedzibg w Elizéwce;
w zakresie nastepujacych serii:

numer serii 01051714, termin waznosci 04.2027,

numer serii 02051714, termin waznosci 04.2027,

numer serii 03051714, termin waznosci 04.2027,

numer serii 04051714, termin waznosci 04.2027,

numer serii 05051714, termin waznosci 04.2027,

numer serii 06051714, termin waznosci 04.2027,

numer serii 07051714, termin waznosci 04.2027,

numer serii 08051714, termin waznosci 04.2027,

numer serii 09051714, termin waznosci 04.2027,

numer serii 01061714, termin waznosci 05.2027,

numer serii 02061714, termin waznosci 05.2027,

numer serii 03061714, termin waznosci 05.2027,

numer serii 04061714, termin waznosci 05.2027,

numer serii 05061714, termin waznosci 05.2027,

numer serii 06061714, termin waznosci 05.2027,

numer serii 07061714, termin waznosci 05.2027,

numer serii 08061714, termin waznosci 05.2027,
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numer serii 09061714, termin waznosci 05.2027,
numer serii 10061714, termin waznosci 05.2027,
numer serii 11061714, termin waznosci 05.2027,
numer serii 01071714, termin waznosci 05.2027,

numer serii 02071714, termin waznosci 05.2027
2. zakazuje wprowadzania do obrotu na terenie catego kraju wskazanego powyzej produktu
leczniczego w zakresie wskazanych powyzej serii,

3. nadaje niniejszej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 9/WS/2025 z dnia 4 czerwca 2025 r., znak:
NNJ.5452.16.2025.ES.2, wstrzymat na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym Inuprin Forte
(Inosinum pranobexum), 100 mg/ml, syrop, 1 butelka 100 ml, GTIN 05909991435158, w zakresie serii
wskazanych w tej decyzji.

Rozstrzygniecie to zostato wydane w zwigzku z uzasadnionym podejrzeniem, ze wskazane serie
produktu leczniczego nie spetniajg ustalonych dla nich wymagan jakosciowych, z uwagi na liczne
zgtoszenia kierowane do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz wojewddzkich inspektoratéw
farmaceutycznych, dotyczgce obecnosci nierozpuszczalnego osadu w postaci krysztatéw na dnie
butelek produktu.

W toku postepowania wyjasniajgcego, prowadzonego m.in. przy udziale Matopolskiego,
Zachodniopomorskiego, Wielkopolskiego oraz Warminsko-Mazurskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego, potwierdzono wystepowanie opisanych nieprawidtowosci w opakowaniach
produktu znajdujgcych sie na stanach magazynowych aptek dokonujgcych zgtoszen.

W pismach z dnia 15 maja 2025 r. oraz 22 maja 2025 r. podmiot odpowiedzialny przedstawit
wyjasnienia, w ktdrych wskazat w szczegdlnosci, ze:

e obserwowany osad stanowi wytrgcajacg sie sacharoze, bedacg substancjg pomocniczg
produktu;

e proces wytrgcania sacharozy jest zjawiskiem fizykochemicznym, ktére moze zachodzi¢ podczas
przechowywania;

e przeprowadzone badania rozwojowe oraz badania stabilnosci nie ujawnity wczesniej
wystepowania tego zjawiska;

e osad zostat zidentyfikowany metodg spektroskopii IR jako sacharoza;
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e analiza chromatograficzna wytrgcanych osaddw nie wykazata obecnosci innych substancji ani
produktow degradacji;

e parametry produktu, wedtug strony, pozostajg zgodne ze specyfikacja;

e obecnosc krysztatéw sacharozy nie wptywa, zdaniem strony, na skutecznos¢, bezpieczeristwo
ani jakos¢ produktu.

Jednoczesnie podmiot odpowiedzialny zadeklarowat przeprowadzenie 6-miesiecznych badan,
po otwarciu przedmiotowego produktu, uwzgledniajacych badania ochrony przeciwdrobnoustrojowej,
celem potwierdzenia skutecznosci zastosowanych w produkcie srodkéw konserwujacych.

Podmiot odpowiedzialny zaproponowat ponadto wprowadzenie do Charakterystyki Produktu
Leczniczego oraz pozostatych drukéw informacyjnych informacji o mozliwosci wytrgcania sie sacharozy
w postaci krysztatéw na dnie opakowania.

W zwigzku z dalszymi ustaleniami i rekomendacjg podmiotu odpowiedzialnego co do objecia
dziataniami wszystkich serii znajdujgcych sie w obrocie, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr
14/WS/2025 z dnia 16 lipca 2025 r., znak: NNJ.5452.21.2025.ES.2, wstrzymat obrét kolejnymi seriami
produktu leczniczego Inuprin Forte (/nosinum pranobexum), 100 mg/ml, syrop, 1 butelka 100 ml,
wskazanymi w tej decyzji.

Nastepnie pismem z dnia 4 wrzesnia 2025 r., znak: NNJ.540.142.2025.ES.1, GIF wezwat
podmiot odpowiedzialny do przedstawienia dalszych wyjasnien oraz dowoddéw potwierdzajgcych
spetnianie przez przedmiotowy produkt leczniczy ustalonych wymagan jakosciowych, jak réwniez brak
ryzyka dla bezpieczenstwa jego stosowania, w tym w szczegdlnosci wynikéw badan ochrony
przeciwdrobnoustrojowej oraz informacji dotyczacych proponowanych zmian w drukach
informacyjnych.

W odpowiedzi, w pismach z dnia 11 wrzesnia 2025 r. oraz 19 wrzes$nia 2025 r., podmiot
odpowiedzialny poinformowat o przeprowadzonych dziataniach i wniést o uchylenie decyzji
wstrzymujacych obrét produktem. Strona wskazata m.in., ze:

e zbadane serie spetniajg wymagania okreslone w specyfikacji produktu gotowego w zakresie
czystosci, zawartosci substancji czynnej i konserwujgcych oraz czystosci mikrobiologicznej;
e serie archiwalne, dla ktérych odnotowano obecnos¢ krysztatdow, miaty pozostawac zgodne

z wymaganiami jakosciowymi;

e zréznicowany stopien krystalizacji sacharozy nie wptywa, zdaniem strony, na zgodnosc
produktu ze specyfikacjg;

e badania IRi HPLC potwierdzaja, ze osad stanowi sacharoze i nie zawiera produktéw degradacji.

tel. 22 44 10 736 gif@gif.gov.pl

I ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl I
fax 22 44 10 737

Strona3z 8§



Strona odniosta sie rdwniez do badan dotyczacych ochrony przeciwdrobnoustrojowej po
otwarciu produktu. Przedstawiono jednak wynik badania w 3 miesigcu po otwarciu i w 32 miesigcu od
wytworzenia serii, a nie wynik po 6 miesigcach po otwarciu, ktérego przedtozenie byto wczesniej
deklarowane. Na tej podstawie strona wywodzita mimo to, ze mozna wykluczy¢ wptyw wytracajgcych
sie krysztatéw sacharozy na skutecznos¢ ochrony przeciwdrobnoustrojowe;j i czystos¢ mikrobiologiczng
produktu.

Pismem z dnia 25 listopada 2025 r. strona poinformowata, ze we wrzesniu 2025 r. sprawdzono
skuteczno$¢ ochrony przeciwdrobnoustrojowej dla 3 serii produktu leczniczego na koniec okresu
waznosci, po 6 miesigcach od otwarcia i po 35 miesigcach od daty wytworzenia, a wyniki maja
znajdowac sie w odpowiednim raporcie. Raport ten nie zostat jednak przekazany GIF.

Jednoczesnie strona oswiadczyta, ze przygotowuje dokumenty do ztozenia zmiany
porejestracyjnej obejmujacej zmiany w drukach informacyjnych produktu Inuprin Forte (Inosinum
pranobexum), 100 mg/ml, syrop. Do dnia wydania niniejszej decyzji do GIF nie wptynat jednak ani
dowdd ztozenia takiego wniosku do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ani tym bardziej dowdd zatwierdzenia tej zmiany.

W toku postepowania wszczetego na wniosek strony organ ustalit, ze przedstawiony materiat
nie daje podstaw do uchylenia decyzji o wstrzymaniu obrotu, wobec czego decyzjg z dnia 11 grudnia
2025 r., znak: NNJ.5452.25.2025.ES.5, odmoéwit uchylenia decyzji nr 9/WS/2025 oraz nr 14/WS/2025.

Nastepnie pismem z dnia 26 stycznia 2026 r., znak: NNJ.5453.6.2026.ES.1, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zawiadomit podmiot odpowiedzialny o wszczeciu z urzedu postepowania
w przedmiocie wycofania z obrotu i zakazu wprowadzania do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produktu leczniczego Inuprin Forte (Inosinum pranobexum), 100 mg/ml, syrop, 1 butelka 100
ml, GTIN 05909991435158, pozwolenie nr 25990, w zakresie serii wskazanych w tym zawiadomieniu,
pozostajagcych w terminie waznosci. Jednoczeénie strona zostata poinformowana o prawie do
wypowiedzenia sie co do zgromadzonych dowoddw i materiatéw oraz zgtoszonych zadan.

Postanowieniem z dnia 26 stycznia 2026 r., znak: NNJ.5453.6.2026.ES.2, organ dopuscit do
materiatu dowodowego dokumenty zgromadzone w sprawie.

Strona nie skorzystata z prawa do wypowiedzenia sie co do zgromadzonego materiatu.

Pismem z dnia 18 lutego 2026 r., znak: NNJ.5453.6.2026.ES.3, GIF poinformowat strone
o zakonczeniu postepowania dowodowego oraz ponownie umozliwit jej wypowiedzenie sie co do

zgromadzonego materiatu. Strona rowniez z tej mozliwosci nie skorzystata.

W opisanych okoliczno$ciach Gtowny Inspektor Farmaceutyczny ustalit, co nastepuije.
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Zgodnie z art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne dalej
rowniez jako ,u.p.f.”, organy Inspekcji Farmaceutycznej wydajg decyzje w zakresie wstrzymania,
zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych w przypadku
podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wymaganiom
jakosciowym lub zostat sfatszowany.

Zkoleiart. 122 ust. 1 u.p.f. stanowi, ze w razie stwierdzenia, iz produkt leczniczy nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jako$ciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie
wprowadzenia do obrotu lub o wycofaniu z obrotu tego produktu.

W niniejszej sprawie mamy do czynienia z niezgodnoscig polegajagcg na obecnosci
nierozpuszczalnego osadu w postaci krysztatdbw na dnie butelek przedmiotowego produktu.
Okolicznos¢ ta zostata potwierdzona zgtoszeniami z rynku, ustaleniami wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych oraz nie byta kwestionowana przez sam podmiot odpowiedzialny, ktéry wskazat,
ze osad stanowi wytrgcajgca sie sacharoze.

Jednoczesnie, zgodnie z drukami informacyjnymi zatwierdzonymi dla tego produktu
leczniczego, lek Inuprin ma postac¢ syropu klarownego, bezbarwnego do jasnoziéttego. W drukach
informacyjnych brak jest jakiejkolwiek informacji o mozliwosci wystepowania osadu w postaci
krysztatdw na dnie opakowania oraz brak jest informacji, ze takie zjawisko stanowi akceptowalng ceche
produktu i nie wptywa na jego jakos¢.

Oznacza to, ze zatwierdzona dokumentacja rejestracyjna i zatwierdzone druki informacyjne nie
przewidujg wystepowania w okresie waznosci produktu osadu w postaci krysztatéw sacharozy na dnie
butelki. Tym samym wystepowanie tego zjawiska nie moze zosta¢ uznane za ceche przewidziang
i zaakceptowang dla produktu w jego dopuszczonym do obrotu ksztatcie.

W konsekwencji organ uznat, Zze stwierdzona obecnos¢ osadu stanowi niezgodnosc
z ustalonymi wymaganiami jakosciowymi dla tego produktu, co najmniej w zakresie wyglagdu postaci,
a wiec cechy okreslonej w zatwierdzonej dokumentacji.

Dla zastosowania art. 122 ust. 1 u.p.f. wystarczajace jest ustalenie, ze produkt nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakosSciowym, nie jest konieczne wykazanie, ze stwierdzona niezgodnos¢ juz
spowodowata negatywne skutki kliniczne u pacjentéw. Przedstawione przez strone wyjasnienia
i wyniki badan nie podwazajg tego ustalenia.

Po pierwsze, okolicznos¢, ze osad zostat zidentyfikowany jako sacharoza, nie usuwa
stwierdzonej niezgodnosci jakosciowej. Oznacza jedynie identyfikacje chemiczng osadu, nie za$
wykazanie, ze jego obecnos¢ jest dopuszczalna w zatwierdzonym okresie trwatosci produktu i zgodna

z dokumentacjg rejestracyjna.
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Twierdzenia strony, zgodnie z ktdrymi badane serie spetniaty okreslone parametry chemiczne,
mikrobiologiczne lub dotyczace zawartosci substancji czynnej i konserwujacych, nie obalajg ustalenia,
ze produkt wykazuje nieprzewidziang ceche fizyczng w postaci osadu na dnie butelki. Zgodnosc¢ czesci
parametréw specyfikacji nie niweluje niezgodnosci w innym zakresie, jezeli ten zakres rowniez nalezy
do ustalonych wymagan jakosciowych tego produktu.

Strona nie przedstawita kompletnego materiatu dowodowego, ktéry pozwalatby na przyjecie,
ze stwierdzone zjawisko zostato zweryfikowane jako akceptowalne takze w warunkach
odpowiadajgcych rzeczywistemu stosowaniu produktu, w tym po 6 miesigcach od otwarcia. Mimo
wczesniejszych zapowiedzi nie przedtozono do GIF raportu potwierdzajgcego wyniki takich badan.

Strona nie wykazata réwniez, aby witasciwy organ rejestracyjny zaakceptowat zmiane
dokumentacji rejestracyjnej lub drukéw informacyjnych polegajgcg na dopuszczeniu mozliwosci
wystepowania krysztatdw sacharozy na dnie opakowania. Co wiecej, strona nie przedstawita nawet
dowodu ztozenia stosownego wniosku w tym zakresie. Sama deklaracja zamiaru dokonania zmiany
porejestracyjnej nie moze zosta¢ uznana za dowdd, ze stwierdzone zjawisko stanowi akceptowalng
ceche produktu leczniczego.

Brak zatwierdzenia odpowiedniej zmiany porejestracyjnej potwierdza, ze na dzien wydania
decyzji brak jest wigzgcego potwierdzenia regulacyjnego, iz obecno$¢ osadu w postaci krysztatéw
sacharozy miesci sie w dopuszczonym profilu jakosciowym produktu.

Wobec powyziszego organ uznat, ze zebrany materiat dowodowy pozwala na stwierdzenie,
ze serie produktu leczniczego objete niniejszym postepowaniem, pozostajgce w terminie waznosci,
nie odpowiadajg ustalonym wymaganiom jakosciowym. Spetnione zostaty zatem przestanki do
wydania decyzji na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, tj. decyzji o wycofaniu
z obrotu i zakazie wprowadzania do obrotu tego produktu.

Odnoszac sie do nadania decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wskazuje, ze zgodnie z art. 108 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego decyzji
moze zosta¢ nadany taki rygor, gdy jest to niezbedne m.in. ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia
ludzkiego albo inny interes spoteczny.

W niniejszej sprawie przedmiotowe serie produktu leczniczego wykazujg stwierdzong
niezgodnos¢ z ustalonymi wymaganiami jakosciowymi. Jednoczesnie strona nie przedstawita takich
dowoddw, ktore pozwalatyby w sposdb jednoznaczny uznac stwierdzone zjawisko za obojetne dla
jakosci, bezpieczenstwa i prawidtowego stosowania produktu w catym okresie jego waznosci oraz
w warunkach uzywania przez pacjenta. W zwigzku z powyzszym, nie mozna réwniez wykluczy¢ ryzyka

wynikajacego ze stosowania produktu obarczonego stwierdzong niezgodnoscia.
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Podkreslenia wymaga tez fakt, ze kryteria akceptacji parametrow specyfikacji jakosciowej
wskazywane w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego sg ustalane w oparciu o szeroko
zakrojone badania dotyczgce bezpieczeristwa stosowania tego produktu. Dlatego tez jakiekolwiek ich
przekroczenie musi by¢ uznane za okolicznos¢ stanowigca realne i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia
lub zycia pacjentéow — az do momentu jednoznacznego zidentyfikowania powodu powstania
odchylenia i udowodnienia, ze nie stanowi ono takiego zagrozenia.

Przekazane przez strone informacje nie mogg zosta¢ uznane przez organ za wystarczajacy
dowdd na okolicznos¢ braku wptywu stwierdzonej niezgodnosci na jakosé, a takze skutecznosé
i bezpieczenstwo stosowania tego produktu. Tym samym, zagrozenie dla zdrowia ludzkiego wynikajgce
z wystepowania w obrocie przedmiotowego produktu leczniczego jako niespetniajgcego wymagan jest
realne i prawdopodobne.

Z tego wzgledu organ uznat, ze niezwtoczne wykonanie decyzji jest niezbedne ze wzgledu na
ochrone zdrowia publicznego.

Stosownie do art. 67 ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne, produkty lecznicze
nieodpowiadajgce ustalonym wymaganiom jakosSciowym podlegajg zniszczeniu, chyba Zze organ
wydajgcy decyzje o zakazie wprowadzenia do obrotu lub o wycofaniu z obrotu zezwoli na
wykorzystanie produktu w innym celu. Niniejsza decyzja nie przewiduje takiej mozliwosci.

Po otrzymaniu niniejszej decyzji strona jest zobowigzana do niezwtocznego podjecia dziatan
wynikajgcych z przepisdw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych.

Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUJA:

1. Strona: Solinea sp. z 0.0. Elizéwka, ul. Szafranowa 6, 21-003 Ciecierzyn, adres e-doreczen:

AE:PL-33919-42279-BJADW-31.
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Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych;
3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5. WIF — wszyscy;

a/a
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