Warszawa, 21 lipca 2026 .
I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.49.2026.JSZY.3

DECYZJA NR 38/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 2026 r. poz. 612 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:

Bromiduo, Fenoteroli hydrobromidum + Ipratropii bromidum, (0,5 mg + 0,25 mg)/ml, roztwoér

do nebulizacji, wielko$¢ opakowania 1 butelka 25 ml, GTIN 05900411010702

w zakresie nastepujacych serii:
numer 10625, termin waznosci 06.2028,
numer 20625, termin waznosci 06.2028,
numer 30625, termin waznosci 06.2028,
numer 40625, termin waznosci 06.2028,
numer 50625, termin waznosci 06.2028,
numer 00026226, termin waznosci 01.2029,
numer 00026326, termin waznosci 01.2029,
numer 00128926, termin waznosci 03.2029,
numer 00129126, termin waznosci 03.2029;

podmiot odpowiedzialny: Adamed Pharma S.A. z siedzibg w Pienkowie k. Czosnowa;

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28817;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanych powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.
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UZASADNIENIE

Pismem z dnia 31 grudnia 2025 r. podmiot odpowiedzialny dla produktu leczniczego Bromiduo,
Fenoteroli hydrobromidum + Ipratropii bromidum, (0,5 mg + 0,25 mg)/ml, roztwér do nebulizacji,
Adamed Pharma S.A. z siedzibg w Pierlkowie k. Czosnowa, poinformowat Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego o pierwszym wprowadzeniu przedmiotowego produktu leczniczego do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr 28817

zgodnie z decyzjg nr UR/RD/0026/25 z dnia 21 stycznia 2025 r.

Decyzjg z dnia 29 stycznia 2026 r., znak NBJ.5451.19.2026.EK.3, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny (dalej réwniez jako ,GIF”), dziatajgc na podstawie art. 119a ust. 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (dalej ,,u.p.f.”) nakazat przekazanie do badan jakosciowych
prowadzonych przez jednostke, o ktérej mowa w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie
art. 22 ust. 2 u.p.f. wprowadzonego po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktu leczniczego Bromiduo, Fenoteroli hydrobromidum + lpratropii bromidum, (0,5 mg +

0,25 mg)/ml, roztwér do nebulizacji.

W dniu 30 czerwca 2026 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynat Protokot
badan nr NI-0147-26 z dnia 30 czerwca 2026 r. z wynikami badan przeprowadzonych przez Narodowy
Instytut Lekéw (dalej réwniez jako ,NIL”) w ramach realizacji decyzji GIF z art. 119a u.p.f.
Przeprowadzone badania na proébie produktu leczniczego Bromiduo, Fenoteroli hydrobromidum +
Ipratropii bromidum, (0,5 mg + 0,25 mg)/ml, roztwodr do nebulizacji, o numerze serii 30625 i terminie
waznosci 06.2028, wykazaty brak spetnienia wymagan okreslonych w dokumentacji rejestracyjnej

dla parametru Masa dawki.

Pismem z dnia 2 lipca 2026 r. o znaku NNJ.540.112.2026.JSZY.1, GIF wezwat podmiot

odpowiedzialny do ustosunkowania sie do niezgodnosci wskazanej w ww. protokole badan.

W pismie z dnia 9 lipca 2026 r. podmiot odpowiedzialny poprosit o przedtuzenie czasu
wskazanego przez GIF na odpowiedz, do czego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przychylit sie

w pismie o znaku NNJ.540.112.2026.JSZY.2 z dnia 10 lipca 2026 r.

W dniu 13 lipca 2026 r. do GIF wptyneta korespondencja od podmiotu odpowiedzialnego,
rekomendujgca wycofanie z obrotu produktu leczniczego Bromiduo, Fenoteroli hydrobromidum +
Ipratropii bromidum, (0,5 mg + 0,25 mg)/ml, roztwér do nebulizacji, wielko$¢ opakowania 1 butelka
o pojemnosci 25 ml. Oprdcz serii zbadanej w NIL, wskazane do objecia wtasciwg decyzjg GIF zostaty
takze inne serie przedmiotowego leku wprowadzone przez Adamed Pharma S.A. na rynek

Rzeczypospolitej Polskiej.
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Jako przyczyne ww. wniosku podmiot odpowiedzialny podat stwierdzenie niespetnienia wymagan
jakosciowych okreslonych w dokumentacji rejestracyjnej dla parametru Masa dawki w trakcie badan

przeprowadzonych przez Narodowy Instytut Lekow na prdébie serii nr 30625 ww. produktu leczniczego.

W zwigzku z watpliwoscig dotyczgcy przekazanych przez podmiot numerdw serii wszystkich
dotychczas wprowadzonych do obrotu serii oraz danych zaraportowanych do Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktdéw Leczniczych, GIF zwrécit sie pismem z dnia 16 lipca 2026 r.,
znak NNJ.540.112.2026.JSZY.3, do podmiotu odpowiedzialnego, wskazujgc potrzebe dalszych

wyjasnian w sprawie.

Strona udzielita odpowiedzi w dniu 20 lipca 2026 r., w ktérej wyjasnione zostaty
ww. rozbieznosci, a numery serii wprowadzonych przez Adamed Pharma S.A. na rynek

Rzeczypospolitej Polskiej zostaty potwierdzone.

W oparciu o ustalony w sposob opisany powyzej stan faktyczny Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 119a ust. 2 u.p.f., Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji, nakazuje
przekazanie produktu leczniczego, ktory zostat po raz pierwszy wprowadzony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, do badan jakosciowych prowadzonych przez jednostki, o ktérych mowa

w przepisach wydanych na podstawie art. 22 ust. 2 u.p.f.

W zwigzku z wydang przez GIF decyzjg z dnia 29 stycznia 2026 r., znak NBJ.5451.19.2026.EK.3,
produkt leczniczy Bromiduo, Fenoteroli hydrobromidum + Ipratropii bromidum, (0,5 mg + 0,25 mg)/ml,
roztwor do nebulizacji, o numerze serii 30625 i terminie waznosci 06.2028 zostat przekazany do badan
jakosciowych wykonywanych przez NIL, tj. jednostke posiadajgca status Oficjalnego Laboratorium
Kontroli Lekéow (OMCL) certyfikowanego przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktow
Leczniczych przy Radzie Europy (EDQM). Badanie dato wynik negatywny w zakresie parametru Masa
dawki, czego konsekwencjg byto orzeczenie o niespetnianiu przez przedmiotowy produkt leczniczy

przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne w razie stwierdzenia, ze produkt
leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu

leczniczego lub substancji czynne;j.

W przedmiotowej sprawie fakt niespetnienia przewidzianych dla produktu leczniczego
wymagan jakosciowych zostat zgtoszony przez Narodowy Instytut Lekow. Wynik poza wymaganiem

specyfikacji jakosciowej (OOS) dla serii nr 30625 polega na przekroczeniu gérnego limitu specyfikacji
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jakosciowej dla parametru Masa dawki. Niespetnienie wymagan jakosciowych nie zostato

zakwestionowany przez podmiot odpowiedzialny.

Przedmiotowy negatywny wynik zostat uzyskany w badaniu jakoSciowym przeprowadzonym
w trybie art. 119a ust. 4 u.p.f., tj. badan produktu leczniczego wprowadzanego po raz pierwszy
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Badania te sg przeprowadzane na prébie
dostarczanej przez podmiot odpowiedzialny zobowigzany do tego na podstawie decyzji Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego. Przedmiotowa préba obejmuje opakowania jednostkowe pochodzgce
z pojedynczej serii badanego produktu leczniczego, ktérej jakos¢ rzutuje jednak na ocene zasadnosci
pozostawienia w obrocie catego produktu leczniczego. Podkreslenia wymaga bowiem, ze art. 119a
u.p.f. konstytuuje instytucje obligatoryjnego badania jakosciowego kazdego produktu leczniczego
wprowadzanego do obrotu na terytorium kraju po raz pierwszy i umozliwia on organom sprawujgcym
nadzoér nad jakosScig produktéw leczniczych pozostajacych w obrocie (tj. organom Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej) ocene jakosci produktu, ktéra nie zostata dotychczas zweryfikowana w warunkach

prowadzonego nim obrotu juz w momencie jego pojawienia sie na rynku.

Powyisze znajduje potwierdzenie w brzmieniu relewantnych w sprawie przepiséw ustawy.
Przepisy art. 119a u.p.f. odnoszg sie bowiem do ,produktu leczniczego” w ogéle, nie zas do produktu
leczniczego w zakresie serii, w ramach ktérej przekazane zostaly opakowania jednostkowe
wykorzystane do przeprowadzenia badania przez wtasciwg jednostke. Art. 119a u.p.f. wskazuje zatem
na koniecznos¢ skierowania do badan produktu leczniczego, ktére to badania sg przeprowadzane
na probie tego produktu, ktéra ma obrazowac stan produktu wprowadzonego do obrotu, a nie tylko
stan jednej z serii tego produktu. Podmiot odpowiedzialny, ktéry wprowadza po raz pierwszy do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej kilka serii produktu leczniczego, czyni to na wtasne ryzyko,
ze w przypadku negatywnego wyniku badan jakosciowych chociazby jednej z tych serii, produkt
leczniczy (w catosci) moze zosta¢ objety dziataniami nadzorczymi Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego.

W niniejszej sprawie podmiot odpowiedzialny wskazat zasadno$é wycofania z obrotu nie tylko
serie nr 30625, dla ktérej uzyskano w NIL wynik OOS, ale rownoczesnego objecia decyzjg Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego wszystkich serii produktu leczniczego Bromiduo, Fenoteroli
hydrobromidum + Ipratropii bromidum, (0,5 mg + 0,25 mg)/ml, roztwér do nebulizacji, wprowadzonych

dotychczas do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskie;j.

Wobec powyzszego Gtowny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze stwierdzona wada jakosciowa
produktu leczniczego Bromiduo, Fenoteroli hydrobromidum + Ipratropii bromidum, (0,5 mg + 0,25

mg)/ml, roztwdr do nebulizacji, zostata potwierdzona przez strone dla serii nr 30625, a takze nr 10625,
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20625, 40625, 50625, 00026226, 00026326, 00128926 oraz 00129126. Tutejszy organ stwierdzit wiec
wystgpienie przestanki wycofania produktu leczniczego z obrotu i zakazania wprowadzania do obrotu,

o ktéorej mowa w art. 122 ust. 1 u.p.f., w zakresie ww. serii.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej ,k.p.a.”) decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze byé nadany rygor natychmiastowej
wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla
zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badz tez ze wzgledu na inny interes

spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

Podmiot odpowiedzialny zarekomendowat wycofanie z obrotu wadliwej serii oraz wszystkich
serii przedmiotowego leku wprowadzonych do obrotu, dla ktérych wynik uzyskany w OMCL jest
reprezentatywny, ze wzgledu na otrzymanie wyniku OOS w ramach badan przeprowadzonych w NIL.
Nalezy wskazaé, ze parametry wymagan jakosciowych zawarte w dokumentacji rejestracyjnej
produktu leczniczego sg zaproponowane i uzasadnione przez podmiot odpowiedzialny, w oparciu
o szeroko zakrojone badania dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tego produktu,
a nastepnie ocenione oraz zatwierdzone przez odpowiedni organ regulacyjny. W przedmiotowe;j
sprawie, zaakceptowany przez strone wynik badania w Narodowym Instytucie Lekéw wskazat brak

spetnienia ustalonych regulacyjnie wymagan jakosciowych.

Produkt leczniczy Bromiduo, Fenoteroli hydrobromidum + Ipratropii bromidum, (0,5 mg + 0,25
mg)/ml, roztwor do nebulizacji, przeznaczony jest do podawania osobom dorostym, dzieciom w wieku
6-12 lat, ale takze w wieku ponizej 6 lat (o masie ciata mniejszej niz 22 kg). Oznacza to, ze profil
pacjentow przyjmujacych ten lek jest szeroki. Wedtug informacji zawartej w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, ,Leczenie nalezy zawsze rozpoczyna¢ od najmniejszej zalecanej dawki”.
W przedmiotowym przypadku, dla serii zbadanej w NIL stwierdzona zostata wyzsza niz deklarowana
nominalna masa dawki. Zatem, zastosowanie zawyzonej dawki poczgtkowej u tak zréznicowanej grupy

odbiorcéw (w tym dzieci) stanowi realne zagrozenie dla bezpieczenstwa terapii.

Z powyiszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentow, ktérzy mogliby przyjaé produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jakosciowych,
uzasadnione i konieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci
na podstawie art. 108 § 1 k.p.a. Zwtoka w wykonaniu decyzji prowadzitaby do utrzymania stanu

zagrozenia.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktow leczniczych

nieodpowiadajacych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
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chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach 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 (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Ponadto, zgodnie z art. 40 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub —
w przypadku importu réwnolegtego lub dystrybucji réwnolegtej produktéw leczniczych opatrzonych
rownowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celédw zgodnosci z art. 47a dyrektywy
2001/83/WE — osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu

podejmuje niezwtocznie nastepujace dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma by¢
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium parnstwa

cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktdrych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktéry zostat skradziony, jest znany,
zapewnia wycofanie go z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu, w ktérym informacja

o tym produkcie jest przechowywana;

c) w systemach, o ktérych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako

wycofany lub skradziony.
Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.
POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykonaniu z chwilg
doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. w zw. z art. 130 § 2 k.p.a. wniesienie wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

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

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

Strona 6 z 7



Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259), jezeli stronie przystuguje prawo
do zwrdcenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-

262 ww. ustawy).

Zgodnie zart. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje.
Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:
1. Strona: Adamed Pharma S.A., Pienkdéw, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosndow, AE:PL-38079-
44574-TIEUH-19

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekow;

ad acta.

No o s~
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