I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY Warszawa, 19 sierpnia 2026 .

NNJ.5453.52.2026.ES.5

DECYZJA NR 47/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:

Syrop tymiankowy ztozony Ziotowa Tradycja (wczesniej pod nazwa: SYROP TYMIANKOWY ZtOZONY)
Sirupus thymi compositus, syrop (0,945 g + 0,63 mg) /5 mli, 1 butelka 125 g, GTIN 05909994099517,
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: IL-0995/LN,

w zakresie nw. numerdw serii:

010924, termin waznosci: 08.2026;

020924, termin waznosci: 08.2026;

040924, termin waznosci: 08.2026;

041124, termin waznosci: 10.2026;

010625, termin waznosci: 05.2027;

020625, termin waznosci: 05.2027;

030625, termin waznosci: 05.2027;

040625, termin waznosci: 05.2027;

podmiot odpowiedzialny: Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A. z siedziba
we Wroctawiu

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanych powyiej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE
Pismem z dnia 24 lipca 2026 r. podmiot odpowiedzialny — Przedsiebiorstwo Produkcji
Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A. z siedzibg we Wroctawiu — zarekomendowat Gtéwnemu

Inspektorowi Farmaceutycznemu wycofanie z obrotu produktu leczniczego Syrop tymiankowy ztozony

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

Stronalz7



Ziotowa Tradycja, Sirupus thymi compositus, syrop (0,945 g + 0,63 mg)/5 ml, w zakresie serii: 041124
(termin waznosci 10.2026) oraz serii: 010625, 020625, 030625 i 040625 (termin waznosci 05.2027).
Jako przyczyne wskazano wynik poza specyfikacjg (dalej ,,00S”) w zakresie parametru ,zawartos¢
tymolu”, uzyskany w badaniach stabilnosci, oraz — wobec ustalonego historycznego trendu
spadkowego — wysokie prawdopodobienstwo wystgpienia wyniku OOS do kornca terminu waznosci
tych serii.

Jako przyczyny Zrédtowe podmiot odpowiedzialny podat zwolnienie wskazanych serii do
obrotu z nizszg niz w pozostatych seriach zawartoscig tymolu, odmienny czas trwania poszczegdlnych
etapOw wytwarzania m.in. w przypadku serii 030625 (przy zachowaniu zgodnosci procesu z warunkami
walidacji i dokumentacjg rejestracyjng) oraz zawezenie limitow zawartosci tymolu w monografii
farmakopealnej, dokonane bez uwzglednienia roslinnego charakteru produktu.

Wobec watpliwosci organu co do zasiegu i przyczyn niezgodnosci Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny dwukrotnie wezwat podmiot odpowiedzialny do ztozenia wyjasnien — pismami z dnia
28 lipca 2026 r. znak NNJ.5453.52.2026.ES.1 oraz z dnia 4 sierpnia 2026 r. znak NNJ.5453.52.2026.ES.2
— Z3dajagc w szczegdlnosci wskazania serii, dla ktdrych serie objete badaniami stabilnosci sa
reprezentatywne oraz ostatecznego okreslenia serii objetych niezgodnoscig i rekomendacjg wycofania.

W pismach z dnia 30 lipca 2026 r. oraz z dnia 10 sierpnia 2026 r. podmiot odpowiedzialny
wyjasnit, ze:

1. do badan stabilnosci kierowane sg w szczegdlnosci serie obarczone zdarzeniami jakosciowymi,
a ich wyniki sg reprezentatywne dla danej serii lub kampanii, natomiast dla serii
nieobcigzonych odchyleniami miarodajne pozostajg ustalone trendy historyczne serii
reprezentatywnych;

2. wyniki badan prébek archiwalnych stanowig, w ocenie strony, istotne, lecz niewytgczne zrédto
informacji o jakosci produktu pozostajgcego w obrocie i sg analizowane facznie z wynikami
badan zwolnieniowych, analizg trendéw oraz oceng zgtoszen reklamacyjnych;

3. przyczyna niezgodnosci byta przede wszystkim niska zawartos¢ tymolu przy zwolnieniu serii do
obrotu oraz bardzo mata ilo$¢ uzytego tymolu krystalicznego, jako dalsze prawdopodobne
przyczyny wskazano rowniez wysokg zawartos¢ tymolu w wyciggu tymiankowym ptynnym,
wydtuzony czas przechowywania produktu przed pakowaniem, przy krétkim terminie
waznosci wyciggu oraz niepewno$¢ metody badawczej, rozumiang jako niepewnosé
statystyczng wynikajaca z jej precyzji i doktadnosci;

4. w badaniach stabilnosci rozpoczetych w dniu 29 lipca 2026 r., w ostatnim punkcie czasowym,
dla serii 010924 potwierdzono trend spadkowy i wynik OOS, natomiast dla serii 030924

stwierdzono zawarto$¢ tymolu zgodng z limitem specyfikacji;

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

Strona2z7



5. obie serie pochodzg z kampanii obejmujacej serie: 010924, 020924, 030924 i 040924,
w ktérych odnotowano uzycie mniejszej ilosci tymolu krystalicznego w procesie;

6. dla serii 020924, nieobjetej badaniami stabilnosci, badanie prébki archiwalnej wykazato
zgodnos$¢ parametru ,zawarto$s¢ tymolu” ze specyfikacjg, a dla serii 040924 prébek
archiwalnych nie zbadano;

7. uzycie mniejszej zawartosci tymolu krystalicznego w procesie moze, lecz nie musi prowadzic¢
do wyniku OOS na koniec terminu waznosci, przy czym zawsze ujawnia sie analogiczny trend
spadkowy;

8. niezgodno$é dotyczy réwniez serii 010924 i moze dotyczy¢ serii 040924, jednak wobec uptywu
terminu waznosci obu serii w dniu 31 sierpnia 2026 r. oraz braku ich obecnosci w obrocie
hurtowym, a takze biorgc pod uwage fakt, ze wada produktu nie wynika ze zmian w zakresie
zanieczyszczen i nie stanowi zagrozenia dla pacjenta, w ocenie strony, wydanie decyzji w tym
zakresie nie jest konieczne;

9. w odniesieniu do pozostatych serii pozostajagcych w obrocie brak jest, zdaniem strony,
przestanek wskazujgcych na mozliwosé wystgpienia wyniku OOS do korica terminu waznosci;

10. jako dziatania zapobiegawcze, do badan stabilnosci skierowano dwie dodatkowe serie oraz
planowane jest wprowadzenie limitdw zawartosci tymolu na poszczegdlnych etapach

wytwarzania.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyiej stan faktyczny Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci prawne.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (dalej
Lu.p.f.”) w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie
wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynne;.

W przedmiotowej sprawie mamy do czynienia z niezgodnoscig w zakresie zawartosci tymolu,
a doktadnie ze stwierdzeniem nizszej zawartosci ww. sktadnika niz zaktada to limit specyfikacji.

Podmiot odpowiedzialny zarekomendowat wycofanie z obrotu produktu leczniczego Syrop
tymiankowy ztozony Ziotowa Tradycja, w zakresie serii o numerach: 041124, 010625, 020625, 030625,
040625, uzasadniajgc to wynikiem OOS zidentyfikowanym w badaniach stabilnosci oraz duzym
prawdopodobienstwem wystgpienia wyniku OOS do korica terminu waznosci ww. serii produktu.

W toku dziatan wyjasniajgcych podmiot odpowiedzialny zgtosit kolejny wynik OOS uzyskany
w badaniach stabilnosci, w zakresie parametru ,zawartosé tymolu” dla serii 010924. Przedmiotowa

seria wraz z serig 030924 zostaty wtaczone do badan stabilnosci w ramach kampanii, w ktoérej
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wytworzono cztery serie (010924, 020924, 030924, 040924), w ktérych odnotowano uzycie mniejszej
ilosci tymolu krystalicznego w procesie. Dla serii 030924 w badaniach stabilnosci uzyskano wynik
zgodny z limitem specyfikacji.

Analizujgc uzyskany wynik OOS dla serii 010924 pod katem wskazanych przyczyn niezgodnosci,
tj. bardzo matej ilos¢ tymolu krystalicznego uzytego w procesie, wydtuzonego czasu przechowywania
produktu przed pakowaniem, nie mozna wykluczy¢ wystgpienia niezgodnosci w pozostatych seriach
z tej kampanii, nieobjetych badaniami stabilnosci, tj. w seriach o numerach: 020924, 040924,
z uwagi na te same ww. warunki wytwarzania oraz takg samg zawarto$¢ tymolu w produkcie
koncowym przy zwolnieniu, jak seria dla ktérej uzyskano wynik OOS.

Przedstawione przez strone wyniki badan préb archiwalnych nie mogg same w sobie stanowi¢
dowodu na potwierdzenie spetnienia wymagan jakoSciowych produktu leczniczego
w zarejestrowanych warunkach przechowywania, tym samym nie stanowig dowodu na wykluczenie
wady jako$ciowej badanej serii, tym bardziej ze przedstawione przez strone dowody wskazujg
m.in. dla serii 010924, 7e badanie préby archiwalnej wykazato zgodnos¢ ze specyfikacjg, natomiast
badania stabilnosci potwierdzity wynik OOS.

Nalezy tu podkresli¢, iz diugoterminowe badania stabilnosci stuzg monitorowaniu jakosci
produktu leczniczego w catym okresie waznosci serii w warunkach, ktore zostaty zarejestrowane dla
danego produktu i sg wskazaniem dla pacjenta, jak ten produkt leczniczy nalezy przechowywac, aby
utrzymat wiasciwg jakosé, byt skuteczny i bezpieczny.

Brak wykazania, ze serie objete programem badan stabilnosci, z uwagi na przyczyne
niezgodnosci, réznig sie od pozostatych, stanowig przestanke do podjecia przez GIF dziatarn wobec serii
produktu, dla ktérych badana seria jest reprezentatywna.

Biorgc pod uwage powyzsze oraz fakt, iz weryfikacja danych dotyczacych obrotu wskazanym
powyzej produktem leczniczym dokonana z wykorzystaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotem Produktami Leczniczymi wykazata dostepnos$¢ w obrocie serii o numerach: 010924, 020924,
040924, dowdd z oceny strony, wskazujgcy na brak koniecznosci wydania decyzji w zakresie wycofania
z obrotu ww. serii nie zostat uwzgledniony.

Ponadto, wyjasnienia strony wskazujace, ze zmiennos$¢ wynikdéw pomiedzy seriami produktu
moze wynikac z rdznych wskazanych czynnikéw, w tym rdznic w procesie wytwarzania poszczegélnych
serii, a takze niepewnosci pomiaru metody badawczej, co przy tak waskich limitach moze mie¢ wptyw
na nizszy wynik koricowy, budza watpliwos¢ organu, z uwagi na fakt, iz poszczegélne etapy procesu
wytwarzania, a takze stosowane metody badawcze powinny by¢ odtwarzalne i pozwala¢ na otrzymanie

wiarygodnych i poréwnywalnych wynikéw.
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Ponadto nalezy podkreslic, ze monografie Farmakopei Polskiej okreslajg wymagania
jakosciowe dla produktow leczniczych i surowcow farmaceutycznych, w tym dopuszczalne zakresy
zawartosci substancji czynnej, wymagania w zakresie czystosci oraz dopuszczalne poziomy
zanieczyszczen. Wymagania te zostaty ustalone z uwzglednieniem danych toksykologicznych,
mozliwos$ci metod analitycznych oraz danych dotyczacych procesu wytwarzania.

Wymagania farmakopealne majg zasadnicze znaczenie prawne, produkt leczniczy
wprowadzany do obrotu musi bowiem odpowiadac¢ ustalonym wymaganiom jakosciowym. Majg one
réwnoczesnie istotne znaczenie dla ochrony zdrowia publicznego, poniewaz ich zachowanie warunkuje
tozsamos$é, czystosc i moc produktu leczniczego, a tym samym powtarzalnosc jego jakosci w kolejnych
seriach, stanowigc niezbedng przestanke bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci terapeutycznej
produktu leczniczego.

Tym samym argument strony wskazujacy, ze stwierdzone niezgodnosci sg gtdwnie
konsekwencjg drastycznego zawezenia limitow zawartosci tymolu w monografii Syropu
Tymiankowego ztozonego, bez uwzglednienia jego roslinnego charakteru, rowniez nie zastuguje na
uwzglednienie.

W opisanych powyzej okolicznosciach faktycznych, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny uznat za
uzasadnione i konieczne wycofanie z obrotu oraz zakazanie wprowadzania do obrotu wskazanych
w sentencji decyzji serii produktu leczniczego Syrop tymiankowy ztozony Ziotowa Tradycja,
tj. nastepujacych serii: numer 010924, numer 020924, numer 040924 o dacie waznosci 08.2026, numer
041124 o dacie waznosci 10.2026, numer 010625 o dacie 05.2027, numer 020625 o dacie waznosci
05.2027, numer 030625 o dacie waznosci 05.2027, numer 040625 o dacie waznosci 05.2027.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny 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 by¢ 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 wyjgtkowo wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie mamy do czynienia, ze stwierdzong przez strone niezgodnoscia
w zakresie parametru ,zawarto$¢ tymolu”, w badaniach stabilnosci zarejestrowanych warunkach
przechowywania.

Podkreslenia wymaga fakt, ze kryteria akceptacji parametrow specyfikacji jakosciowej
wskazywane w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego sg ustalane w oparciu o szeroko
zakrojone badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania tego produktu. Dlatego tez jakiekolwiek ich

przekroczenie musi byé uznane za okoliczno$¢ stanowigcg zagrozenie dla zdrowia lub Zzycia pacjentéow
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—az do momentu jednoznacznego zidentyfikowania powodu powstania odchylenia i udowodnienia, ze
nie stanowi ono takiego zagrozenia.

Tymol jest jednym sktadnikéw przedmiotowego produktu, ktéry odpowiada za dziatanie
wykrztusne tego leku. W zwigzku ze stwierdzong nizszg zawartoscig tymolu, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny uznat, iz nie mozna wykluczy¢ zagrozenia, wynikajgcego z braku zaktadanej
skutecznosci terapeutycznej przedmiotowego produktu, a tym samym nie znalazt uzasadnienia dla
dalszego pozostawania w obrocie leku ze stwierdzonym defektem jakosciowym w zakresie jednego z
kluczowych parametréw dla wtasciwego dziatania leku.

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w niniejszej sprawie zachodzi koniecznos¢
nadania decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci ze wzgledu na ochrone zdrowia ludzkiego.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosSciowym oraz produktami leczniczymi,
w odniesieniu do ktdrych uptynat termin waznosci, a produkty te podlegajg zniszczeniu, 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 szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;ji.

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 zwrdci¢ sie do Gtéwnego 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.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sadami 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,
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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 z art. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory wydat
decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUJA:

1. Strona: Strona/podmiot odpowiedzialny: Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK

S.A. ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw.

2. Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

4. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

6. WIF —wszyscy;

7. ad acta.
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