Warszawa, 05 marca 2026 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.10.2024.RPY.19

DECYZJA NR 13/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 pdin. 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)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy o nazwie:

Reparil Gel N (Escinum + Diethylamini salicylas), zel, (10 mg + 50 mg)/g, opakowanie 1 tuba 40 g,
GTIN 05909990116614, w zakresie nastepujacych serii:

numer serii: D2102021, termin waznosci: 03.2026;
numer serii: D2100538, termin waznosci: 03.2026;

podmiot odpowiedzialny: Cooper Consumer Health B.V. z siedzibg w Diemen, Holandia (poprzednio
Viatris Healthcare sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (poprzednio pod firmg Mylan Healthcare sp. z

0.0. z siedzibg w Warszawie));
nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: R/1166;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg z dnia 9 lutego 2024 r. nr 2/WS/2024, wstrzymat
obrat produktem leczniczym o nazwie Reparil Gel N (Escinum + Diethylamini salicylas), zel, (10 mg + 50

mg)/g, opakowanie 1 tuba 40 g, GTIN 05909990116614, w zakresie nastepujgcych serii:
numer serii: D1900226, termin waznosci: 02.2024;

numer serii: D2001785, termin waznosci: 02.2025;
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numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

D2001039, termin waznosci:
D2000440, termin waznosci:

D2000974, termin waznosci:

D1903726, termin waznosci

D2102011, termin waznosci:
D2102021, termin waznosci:
D2200054, termin waznosci:
D2101749, termin waznosci:
D2103655, termin waznosci:
D2100538, termin waznosci:
D2201197, termin waznosci:
D2200248, termin waznosci:

D2201438, termin waznosci:

D2201198, termin waznosci

D2201426, termin waznosci:

D1903725, termin waznosci:

D1901568, termin waznosci

D2001038, termin waznosci:
D1901567, termin waznosci:
D1902417, termin waznosci:
D2001843, termin waznosci:
D2002129, termin waznosci:
D2002134, termin waznosci:
D2002135, termin waznosci:
D1903721, termin waznosci:

D1901585, termin waznosci:
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numer serii: D2001872, termin waznosci: 02.2025;
numer serii: D2000931, termin waznosci: 12.2024;
numer serii: D2001440, termin waznosci: 01.2025;
numer serii: D2201557, termin waznosci: 06.2027;
numer serii: D2301227-1, termin waznosci: 11.2027;
numer serii: D2300029, termin waznosci: 10.2027;
numer serii: D2202531, termin waznosci: 10.2027;
numer serii: D2202992, termin waznosci: 06.2027;

na terytorium catego kraju z uwagi na uzasadnione podejrzenie wystgpienia wady jakos$ciowej.
Uzasadnione podejrzenie wystgpienia wady jakosciowej wynikato z przekazanej do Gtédwnego
Inspektora Farmaceutycznego przez strone informacji o uzyskanym wyniku poza specyfikacja
jakosciowa (O0S) w badaniu stabilnosci dla parametru zawartos¢ aescinolu dla serii D1900666;
D2100376; D2002986, ktére sg reprezentatywne takze dla ww. serii dystrybuowanych na rynku

polskim.

W dniu 23 lutego 2024 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek strony
z dnia 22 lutego 2024 r. o ponowne rozpatrzenie sprawy zakonczonej decyzjg Gtdwnego Inspektora

Farmaceutycznego nr 2/WS/2024 z dnia 9 lutego 2024 r.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzja z dnia 10 maja 2024 r., znak:

POWI.5455.2.2024.AFR.5:

1) uchylit zaskarzong decyzje nr 2/WS/2024 z dnia 9 lutego 2024 r. w cze$ci wstrzymujacej
na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie Reparil Gel N (Escinum + Diethylamini
salicylas), zel, (10 mg + 50 mg)/g, opakowanie 1 tuba 40 g, GTIN 05909990116614, w odniesieniu do

nastepujgcych serii:
numer serii: D1900226, termin waznosci: 02.2024;
numer serii: D1901568, termin waznosci: 02.2024;
numer serii: D1901567, termin waznosci: 02.2024;
numer serii: D1901585, termin waznosci: 02.2024,

i w tym zakresie umorzyt postepowanie pierwszej instancji, poniewaz postepowanie to stato sie

bezprzedmiotowe ze wzgledu na to, ze dla powyzszych serii uptynat ich termin waznosci;
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2) utrzymat zaskarzong decyzje w mocy w pozostatej czesci.

Ponadto pismem z dnia 4 marca 2024 r., znak: NNJ.5453.10.2024.RPY.1, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny poinformowat strone o wszczeciu postepowania w przedmiocie wycofania z obrotu
i zakazu wprowadzania do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego Reparil
Gel N (Escinum + Diethylamini salicylas), zel, (10 mg + 50 mg)/g, opakowanie 1 tuba 40 g, GTIN
05909990116614, w zakresie serii, ktérymi obrdt zostat wstrzymany, z uwagi na podejrzenie
niespetnianie przez ten produkt ustalonych dla niego wymagan jakosciowych w zakresie parametréow:
zawartos¢ aescinolu. Organ, dziatajagc na podstawie art. 10 § 1 K.p.a., poinformowat strone
o mozliwosci wypowiedzenia sie co do zgromadzonych w postepowaniu dowoddéw i materiatéw oraz

zgtoszonych zadan.

W toku postepowania wyjasniajgcego, w pismach z dnia 4 kwietnia 2024 r., z dnia 8 maja 2024
r., z dnia 6 czerwca 2024 r., z dnia 14 sierpnia 2024 r., z dnia 30 wrzes$nia 2024 r. oraz z dnia 2
pazdziernika 2024 r. strona wskazata przyczyne wynikow OOS dla zawartosci aescinolu w badaniu
stabilnosci serii reprezentatywnych dla serii bedgcych w obrocie na rynku polskim. Bazujgc na
wynikach badan prébek referencyjnych substancji czynnej, wynikach poczatkowych (T0) dla zawartosci
aescinolu w produkcie gotowym oraz badaniach stabilnosci dla réznych serii przedmiotowego
produktu leczniczego, strona wykazata, ze najbardziej prawdopodobng przyczyng wynikéw OOS jest
wysoka zawartos¢ aescinolu w substancji czynnej, a co za tym idzie wysoka poczatkowa zawartosc
aescinolu w produkcie gotowym. Serie produktu Reparil-Gel N, ktére majg wyzsze poczatkowe
wartosci (TO) zawartosci aescinolu sy zatem predysponowane do ujawnienia wynikéw OOS podczas
trwajacego badania stabilnos$ci. Strona ustalita limit dla poczatkowej (TO) zawartosci aescinolu
w produkcie Reparil-Gel N, ktéry gwarantuje zgodno$¢ produktu z aktualng specyfikacjg przez caty
okres waznosci produktu oraz przedstawita wdrozone i zaplanowane dziatania zapobiegawcze. Strona

wskazata takze, ze:
— wszystkie pozostate parametry specyfikacji jakosciowej odpowiadajg wymaganiom;
— wyniki dla préb referencyjnych przedmiotowych serii odpowiadajg wymaganiom specyfikacji;

— w badaniach stabilnosci serii przedmiotowego produktu leczniczego o numerze D2100376
otrzymano wynik OOS dla zawartosci aescinolu po 24 miesigcach, jednak wynik zawartosci
aescinolu dla tej serii po 36 miesigcach odpowiadat wymaganiom specyfikacji jakosciowej
(seria D2100376 jest serig reprezentatywng m.in. dla serii na rynku polskim o numerach

D2102021 oraz D2100538);
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— whniosek o zmiane porejestracyjng dotyczacg m.in. zwiekszenia limitu specyfikacji w okresie

waznosci dla parametru zawartosc¢ aescinolu zostat ztozony do Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw medycznych i Produktédw Biobdjczych w dniu 1 pazdziernika

2024 r.

Biorgc pod uwage powyisze, zawiadomieniem z dnia 31 paZzdziernika 2024 r. (znak:

NNJ.5453.10.2024.RPY.12) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat strone o zakoriczeniu

postepowania dowodowego w postepowaniu administracyjnym w przedmiocie wycofania z obrotu

i zakazu wprowadzania do obrotu produktu leczniczego Reparil Gel N (Escinum + Diethylamini

salicylas), zel, (10 mg + 50 mg)/g, opakowanie 1 tuba 40 g, GTIN 05909990116614. Dla serii:

numer serii: D1900226, termin waznosci:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:

numer serii:

D2001785, termin waznosci:
D2001039, termin waznosci:
D2000440, termin waznosci:
D2000974, termin waznosci:
D1903726, termin waznosci:
D2102011, termin waznosci:
D2200054, termin waznosci:

D2101749, termin waznosci:

D2103655, termin waznosci

D2201197, termin waznosci:

D2200248, termin waznosci:

D2201438, termin waznosci

D2201198, termin waznosci:
D2201426, termin waznosci:
D1903725, termin waznosci:
D1901568, termin waznosci:
D2001038, termin waznosci:

D1901567, termin waznosci:

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa
tel. 22 44 10 736
fax 22 44 10 737

02.2024;

02.2025;

02.2025;

01.2025;

12.2024;

08.2024;

03.2026;

01.2027;

08.2026;

: 08.2026;

01.2027;

02.2027;

:02.2027;

01.2027;

02.2027;

08.2024;

02.2024;

03.2025;

02.2024;

www.gif.gov.pl
gif@gif.gov.pl

Strona5z16



numer serii: D1902417, termin waznosci: 08.2024;
numer serii: D2001843, termin waznosci: 02.2025;
numer serii: D2002129, termin waznosci: 03.2025;
numer serii: D2002134, termin waznosci: 03.2025;
numer serii: D2002135, termin waznosci: 03.2025;
numer serii: D1903721, termin waznosci: 08.2024;
numer serii: D1901585, termin waznosci: 02.2024;
numer serii: D2001872, termin waznosci: 02.2025;
numer serii: D2000931, termin waznosci: 12.2024;
numer serii: D2001440, termin waznosci: 01.2025;
numer serii: D2201557, termin waznosci: 06.2027;
numer serii: D2301227-1, termin waznosci: 11.2027;
numer serii: D2300029, termin waznosci: 10.2027;
numer serii: D2202531, termin waznosci: 10.2027;
numer serii: D2202992, termin waznosci: 06.2027;

wykluczono wystgpienie wady jakosciowej albo uptynat dla nich termin waznosci, natomiast dla

nastepujgcych serii wskazanego produktu:
numer serii: D2102021, termin waznosci: 03.2026;
numer serii: D2100538, termin waznosci: 03.2026;

organ zdecydowat, ze postepowanie bedzie kontynuowane, poniewaz na éwczesnym etapie nie mozna
byto wykluczy¢ wystgpienia wady jakosciowej w odniesieniu do tych serii. Wskazana przez strone
przyczyna wystgpienia wynikéw OOS w badaniu stabilnosci, co do ktérej organ nie znalazt podstaw do
jej zakwestionowania, ograniczyta zakres postepowania do ww. dwdch serii dystrybuowanych na rynku

polskim.

Ponadto organ, dziatajgc na podstawie art. 10 § 1 K.p.a., poinformowat strone o mozliwosci
wypowiedzenia sie co do zgromadzonych w postepowaniu dowoddw i materiatdw oraz zgtoszonych

zadan.
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Strona nie skorzystata z prawa do wypowiedzenia sie co do zgromadzonych w postepowaniu

dowoddw i materiatéw oraz zgtoszonych zgdan.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje nr 2/WS/2024/W z dnia 11 grudnia 2024 r.

(znak: NNJ.5452.22.2024.RPY.3), stwierdzajacg wygasniecie jako bezprzedmiotowej decyzji Gtdwnego

Inspektora Farmaceutycznego z dnia 9 lutego 2024 r., nr 2/WS/2024 (utrzymanej w mocy w czesci

decyzjg z dnia 10 maja 2024 r., znak: POWI.5455.2.2024.AFR.5) wstrzymujgcej na terenie catego kraju

obrét produktem leczniczym o nazwie: Reparil Gel N (Escinum + Diethylamini salicylas), zel, (10 mg +

50 mg)/g, opakowanie 1 tuba 40 g, GTIN

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

D2001785, termin waznosci:
D2001039, termin waznosci:
D2000440, termin waznosci:
D2000974, termin waznosci:

D1903726, termin waznosci:

D2102011, termin waznosci

D2200054, termin waznosci:
D2101749, termin waznosci:
D2103655, termin waznosci:
D2201197, termin waznosci:
D2200248, termin waznosci:
D2201438, termin waznosci:
D2201198, termin waznosci:
D2201426, termin waznosci:
D1903725, termin waznosci:
D2001038, termin waznosci:
D1902417, termin waznosci:
D2001843, termin waznosci:
D2002129, termin waznosci:

D2002134, termin waznosci:
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numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii

: D2202992, termin waznosci:

D2002135, termin waznosci:
D1903721, termin waznosci:
D2001872, termin waznosci:
D2000931, termin waznosci:
D2001440, termin waznosci:

D2201557, termin waznosci:

D2300029, termin waznosci:

D2202531, termin waznosci:

03.2025;

08.2024;

02.2025;

12.2024;

01.2025;

06.2027;

D2301227-1, termin waznosci: 11.2027;

10.2027;

10.2027;

06.2027.

Decyzjg z dnia 17 grudnia 2024 r. (znak: NNJ.5453.10.2024.RPY.13) Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny po przeprowadzeniu wszczetego z urzedu postepowania administracyjnego w

przedmiocie wycofania z obrotu i zakazu wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej produktu leczniczego Reparil Gel N (Escinum + Diethylamini salicylas), zel, (10 mg + 50 mg)/g,

opakowanie 1 tuba 40 g, GTIN 05909990116614, w zakresie nastepujgcych serii:

numer serii: D1900226, termin waznosci:

numer serii

numer serii

numer serii

numer serii

numer serii

numer serii

numer serii

numer serii

numer serii

numer serii

numer serii

: D2001785, termin waznosci:
: D2001039, termin waznosci:
: D2000440, termin waznosci:
: D2000974, termin waznosci:
: D1903726, termin waznosci:
: D2102011, termin waznosci:
: D2102021, termin waznosci:
: D2200054, termin waznosci:
: D2101749, termin waznosci:
: D2103655, termin waznosci:

: D2100538, termin waznosci:
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numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

D2201197, termin waznosci:
D2200248, termin waznosci:
D2201438, termin waznosci:
D2201198, termin waznosci
D2201426, termin waznosci:
D1903725, termin waznosci:
D1901568, termin waznosci:
D2001038, termin waznosci:
D1901567, termin waznosci:
D1902417, termin waznosci:
D2001843, termin waznosci:
D2002129, termin waznosci:
D2002134, termin waznosci:
D2002135, termin waznosci
D1903721, termin waznosci:
D1901585, termin waznosci:
D2001872, termin waznosci
D2000931, termin waznosci:
D2001440, termin waznosci:

D2201557, termin waznosci:

D2301227-1, termin waznosci: 11.2027;

D2300029, termin waznosci:
D2202531, termin waznosci:

D2202992, termin waznosci:

01.2027;

02.2027;

02.2027;

:01.2027;

02.2027;

08.2024;

02.2024;

03.2025;

02.2024;

08.2024;

02.2025;

03.2025;

03.2025;

:03.2025;

08.2024;

02.2024;

:02.2025;

12.2024;

01.2025;

06.2027;

10.2027;

10.2027;

06.2027;

umorzyt postepowanie administracyjne jako bezprzedmiotowe w czesci, w jakiej odnosi sie ono do

serii:

numer serii: D1900226, termin waznosci: 02.2024;
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numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

D2001785, termin waznosci:
D2001039, termin waznosci:

D2000440, termin waznosci:

D2000974, termin waznosci

D1903726, termin waznosci:
D2102011, termin waznosci:
D2200054, termin waznosci:
D2101749, termin waznosci:
D2103655, termin waznosci:
D2201197, termin waznosci:
D2200248, termin waznosci:
D2201438, termin waznosci:

D2201198, termin waznosci:

D2201426, termin waznosci

D1903725, termin waznosci:

D1901568, termin waznosci:

D2001038, termin waznosci

D1901567, termin waznosci:
D1902417, termin waznosci:
D2001843, termin waznosci:
D2002129, termin waznosci:
D2002134, termin waznosci:
D2002135, termin waznosci:
D1903721, termin waznosci:
D1901585, termin waznosci:

D2001872, termin waznosci:
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numer serii: D2000931, termin waznosci: 12.2024;
numer serii: D2001440, termin waznosci: 01.2025;
numer serii: D2201557, termin waznosci: 06.2027;
numer serii: D2301227-1, termin waznosci: 11.2027;
numer serii: D2300029, termin waznosci: 10.2027;
numer serii: D2202531, termin waznosci: 10.2027;
numer serii: D2202992, termin waznosci: 06.2027.

Postanowieniem z dnia 17 grudnia 2024 r. (znak: NNJ.5453.10.2024.RPY.14) Gtédwny Inspektor
Farmaceutyczny zawiesit postepowanie w przedmiocie wycofania z obrotu i zakazu wprowadzania do
obrotu produktu leczniczego Reparil Gel N (Escinum + Diethylamini salicylas), zel, (10 mg + 50 mg)/g,

opakowanie 1 tuba 40 g, GTIN 05909990116614, w zakresie nastepujgcych serii:
numer serii: D2102021, termin waznosci: 03.2026;
numer serii: D2100538, termin waznosci: 03.2026;

z uwagi na koniecznos¢ uprzedniego rozstrzygniecia zagadnienia wstepnego bedacego przedmiotem
postepowania w przedmiocie zmiany dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wskazanego powyzej produktu leczniczego, wszczetego na wniosek strony z
dnia 30 wrzesnia 2024 r. i prowadzonego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Pismem z dnia 16 maja 2025 r. strona przestata do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
dalsze wyjasnienia w sprawie, przedstawiajgc wyniki dla zawartosci aescinolu dla prébek
referencyjnych serii D2102021 i D2100538, wykonane po 42 i 48 miesigcach przechowywania. Wyniki
te odpowiadaty wymaganiom specyfikacji jakosciowej i byly znaczgco niisze niz pierwotnie
przedstawione wyniki prébek referencyjnych dla ww. serii. Ponadto strona poinformowata, ze zmiana
porejestracyjna w celu rozszerzenia limitu dla zawartosci aescinolu w specyfikacji w terminie waznosci
(shelf-life) dla przedmiotowego produktu leczniczego zostata ztozona do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych 1 pazdziernika 2024 i jest

nadal w ocenie.

Pismem z dnia 8 wrzesnia 2025 r., znak: NNJ.070.157.2025.RPY.1  Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zwrdcit sie do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych z prosbg o udzielenie informacji, czy grupa zmian dotyczgca produktu

leczniczego produktu leczniczego Reparil Gel N (Escinum + Diethylamini salicylas), zel, (10 mg + 50
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mg)/g, opakowanie 1 tuba 40 g, GTIN 05909990116614, nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
R/1166, zawierajgca m.in. zmiane dotyczgcg zwiekszenia limitu specyfikacji dla zawartosci aescinolu
zostata juz oceniona i zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

20 pazdziernika 2025 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto pismo z dnia 17
pazdziernika 2025 r. (znak: DZL-ZLO.070.6.2025) z Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z zatgczonym zawiadomieniem z dnia 15 pazdziernika
2025 r. (znak: DZL-ZLN.4020.3300.2024.4.JK) skierowanym przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych do podmiotu
odpowiedzialnego. Z przekazanych informacji wynikato, ze dla produktu leczniczego Reparil Gel N,
Escinum + Diethylamini salicylas, zel, (10 mg + 50 mg)/g, nr pozwolenia: R/1166, grupa zmian nr DZL-
ZLN.4020.3300.2024 zawierajgca m.in. zmiane limitu w specyfikacji obowigzujacej w trakcie okresu
waznosci produktu leczniczego dla parametru zawartos¢ aescinolu (rozszerzenie limitu) zostata

odrzucona.

W zwigzku z powyiszym, postanowieniem z dnia 1 grudnia 2025 r. (znak:
NNJ.5453.10.2024.RPY.15) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podjat postepowanie administracyjne
wszczete z urzedu w przedmiocie wycofania z obrotu i zakazu wprowadzenia do obrotu produktu
leczniczego Reparil Gel N (Escinum + Diethylamini salicylas), zel, (10 mg + 50 mg)/g, opakowanie 1 tuba
40 g, GTIN 05909990116614; podmiot odpowiedzialny: Cooper Consumer Health B.V. z siedzibg
w Diemen, Holandia (uprzednio Viatris Healthcare sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (uprzednio pod

firma Mylan Healthcare sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie)); w zakresie serii:
numer serii: D2102021, termin waznosci: 03.2026;
numer serii: D2100538, termin waznosci: 03.2026.

Jednoczesnie Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, postanowieniem z dnia 1 grudnia 2025 r.
(znak: nr NNJ.5453.10.2024.RPY.16), postanowit dopusci¢ kolejne dowody w ww. postepowaniu

administracyjnym.

Pismem z dnia 9 stycznia 2026 r. znak: NNJ.5453.10.2024.RPY.17 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny powiadomit podmiot odpowiedzialny o zakonczeniu  postepowania
w przedmiocie wycofania z obrotu i zakazu wprowadzania do obrotu produktu leczniczego Reparil Gel
N (Escinum + Diethylamini salicylas), zel, (10 mg + 50 mg)/g, opakowanie 1 tuba 40 g,
GTIN 05909990116614; podmiot odpowiedzialny: Cooper Consumer Health B.V. z siedzibg w Diemen,
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Holandia (uprzednio Viatris Healthcare sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (uprzednio pod firmg Mylan

Healthcare sp.z o.0.z siedzibg w Warszawie)); w zakresie serii:
numer serii: D2102021, termin waznosci: 03.2026;
numer serii: D2100538, termin waznosci: 03.2026.

Ponadto organ, dziatajgc na podstawie art. 10 § 1 K.p.a., poinformowat strone o mozliwosci
wypowiedzenia sie co do zgromadzonych w postepowaniu dowoddéw i materiatéw oraz zgtoszonych
zadan.

Strona nie skorzystata na tym etapie z prawa do wypowiedzenia sie co do zgromadzonych w

postepowaniu dowoddw i materiatéw oraz zgtoszonych zadan.

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

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réwniez jako: ,u.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej.

W przedmiotowej sprawie fakt niespetnienia przewidzianych dla produktu leczniczego
wymagan jakosciowych zostat zgtoszony przez strone. Niespetnienie wymagan jakosciowych polega na
przekroczeniu limitu zarejestrowanej specyfikacji jakosciowe] dla parametru zawartosc¢ aescinolu w
dtugoterminowym badaniu stabilnosci serii D2100376, wykonanym po 24 miesigcach,
w zarejestrowanych warunkach przechowywania. Zawartos¢ aescinolu jest wyzsza niz zakfadaja
wymagania specyfikacji. Seria D2100376 jest serig reprezentatywna dla serii D2102021 oraz D2100538,
dystrybuowanych na rynku polskim, wszystkie trzy serie tgczy ta sama, wskazana przez strone,
przyczyna wystgpienia wyniku OOS w badaniu stabilnosci. Nalezy podkredli¢, ze dtugoterminowe
badania stabilnosci stuzg monitorowaniu jakosci produktu leczniczego w catym okresie waznosci serii
w warunkach, ktére zostaty zarejestrowane dla danego produktu i s3 wskazaniem dla pacjenta, jak ten
produkt leczniczy nalezy przechowywaé, aby utrzymat wtasciwg jakosé, byt skuteczny i bezpieczny.
Zgodne z wymaganiami specyfikacji wyniki badan prébek referencyjnych nie stanowig same w sobie
dowodu na to, ze produkt leczniczy odpowiada wymaganiom specyfikacji w warunkach badan
stabilnosci, a zatem w warunkach, ktére dla danego produktu zostaty zarejestrowane. Strona
poinformowata Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze wynik zawartosci aescinolu w badaniu
stabilnosci w kolejnym punkcie czasowym - po 36 miesigcach odpowiadat wymaganiom specyfikacji.

Nalezy jednak podkresli¢ fakt, ze wynik OOS uzyskany po 24 miesigcach pozostaje wynikiem waznym,
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zaraportowanym, a obserwowane wahania wynikdw pozostajg nieuzasadnione. Strona nie
przedstawita dokumentacji wyjasniajacej wynik OOS uzyskany po 24 miesigcach w ramach
dtugoterminowego badania stabilnosci w sposdb pozwalajacy na uznanie, ze wynik ten jest obarczony
btedem lub moze zostaé pominiety. W szczegdlnosci nie wykazano, aby wynik OOS zostat uniewazniony
zgodnie z obowigzujgcymi zasadami postepowania z wynikami poza specyfikacjg (OOS) ani aby
przeprowadzono i udokumentowano postepowanie wyjasniajagce umozliwiajgce jednoznaczne
przypisanie wyniku do przyczyn analitycznych lub nieistotnych dla jakosci produktu. W konsekwencji
wynik OO0S pozostaje wigzagcym dowodem niespetnienia zatwierdzonych wymagan jakosciowych w
okresie waznosci w zarejestrowanych warunkach przechowywania, a organ nie ma podstaw do

przyjecia, ze jakos¢ serii objetych postepowaniem jest zapewniona przez caty okres ich waznosci.

Wobec powyziszego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznaf, ze opisana powyzej wada
jakosciowa produktu leczniczego Reparil Gel N (Escinum + Diethylamini salicylas), zel, (10 mg + 50
mg)/g, opakowanie 1 tuba 40 g, GTIN 05909990116614; podmiot odpowiedzialny: Cooper Consumer
Health B.V. z siedzibg w Diemen, Holandia (uprzednio Viatris Healthcare sp. z 0.0. z siedzibg w

Warszawie (uprzednio pod firmg Mylan Healthcare sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie));
numer serii: D2102021, termin waznosci: 03.2026;
numer serii: D2100538, termin waznosci: 03.2026,

zostata potwierdzona. Wystgpita zatem przestanka wycofania produktu leczniczego z obrotu, o ktorej

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 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej réwniez jako: ,K.p.a.”),
decyzji, od ktdrej 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 przedmiotowe]j sprawie wyniki badan stabilnosci przedstawione przez strone wykazaty, ze
serie objete niniejszg decyzjg nie spetniajg ustalonych dla nich wymagan jakosciowych (wynik powyzej
limitu dla parametru zawartos¢ aescinolu) w badaniu stabilnosci, w zarejestrowanych warunkach
przechowywania. Nalezy zauwazy¢, ze parametry wymagan jakosciowych zawarte w dokumentacji
rejestracyjnej produktu leczniczego sg zaproponowane i uzasadnione przez podmiot odpowiedzialny,
w oparciu o szeroko zakrojone badania dotyczace skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania tego

produktu, a nastepnie ocenione oraz zatwierdzone przez odpowiedni organ regulacyjny. Organ
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regulacyjny w Polsce tzn. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych odrzucit wniosek podmiotu odpowiedzialnego dotyczacy rozszerzenia limitu
dla parametru: zawartos¢ aescinolu w specyfikacji produktu leczniczego. Przekroczenie parametru
zatwierdzonej specyfikacji oznacza, ze produkt nie odpowiada wymaganiom jakosciowym ocenionym
jako zapewniajgce bezpieczenstwo i skutecznos¢; organ nie moze akceptowaé w obrocie serii, wobec
ktérych brak jest pewnosci co do stabilnosci w catym okresie waznosci. W zwigzku ze stwierdzong w
badaniach wyzszg niz zaktadana w wymaganiach specyfikacji, wartoscig dla zawartosci aescinolu
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit realne zagrozenie dla zdrowia pacjentéw wynikajgce

z mozliwosci braku zaktadanego bezpieczenistwa przedmiotowych serii produktu leczniczego.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajacego 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).
Majac 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 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
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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 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: Strona/podmiot odpowiedzialny: Cooper Consumer Health B.V., Verrijn Stuartweg 60,

1112AX Diemen, Holandia

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

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

3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5.  WIF —wszyscy;

ad acta
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