Warszawa, 31 sierpnia 2026 r.
l GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.59.2026.MRO.3

DECYZJA NR 51/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) 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 o nazwie:

Loperamid APTEO MED, Loperamidi hydrochloridum, 2 mg, kapsutki twarde, op. 20 kapsutek.,

GTIN: 05909991453596, w zakresie nastepujacych serii:

1JW024002, termin waznosci 12.2026;
1JW024003, termin waznosci 04.2027;
1JW024006, termin waznosci 05.2027;
1JW024009, termin waznosci 06.2027;
1JW0225003, termin waznosci 02.2028;
1JW0225004, termin waznosci 02.2028;
1JW0225006, termin waznosci 05.2028;

Loperamid APTEO MED, Loperamidi hydrochloridum, 2 mg, kapsutki twarde, op. 10 kapsutek.,

GTIN: 05909991444914, w zakresie nastepujacych serii:

1JW014010, termin waznosci 06.2027;

1JW0125007, termin wainosci 05.2028

podmiot odpowiedzialny: Synoptis Pharma Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26184

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanych powyzej serii produktu;
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3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 19 sierpnia 2026 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (dalej réwniez jako
GIF) wptyneto zgtoszenie petnomocnika podmiotu odpowiedzialnego Synoptis Pharma Sp. z o.o.
z siedzibg w Warszawie z rekomendacjg wycofania produktu leczniczego Loperamid APTEO MED,
Loperamidi hydrochloridum, 2 mg, kapsutki twarde (dalej jako Loperamid APTEO MED), op. 20
kapsutek, GTIN 05909991453596, seria numer 1JW024002, termin waznosci 12.2026; seria numer
1JW024003, termin waznosci 04.2027; seria numer IJW024006, termin waznosci 05.2027; seria numer
1JW024009, termin waznosci 06.2027; seria numer 1JW0225003, termin waznosci 02.2028; seria numer
1JW0225004, termin waznosci 02.2028; seria numer 1JW0225006, termin waznosci 05.2028 oraz
produktu leczniczego Loperamid APTEO MED, op. 10 kapsutek, GTIN 05909991444914, seria numer
1JW014010, termin waznosci 06.2027; seria numer JW0125007, termin waznosci 05.2028.

Wymienione w zgloszeniu serie zostaly objete postepowaniem wyjasniajgcym Giéwnego
Inspektora Farmaceutycznego po wydaniu decyzji wstrzymujacej nr 11/WS/2026 z dnia 3 czerwca 2026
r., w zwigzku z uzyskaniem wyniku OOS, ponizej dolnego limitu specyfikacji jakosciowej w parametrze
,zawartosé¢ substancji czynnej”, w 18 miesigcu badan stabilnosci, w warunkach przechowywania 25°C
60 RH, dla serii numer 1JW024001, termin waznosci 31.12.2026 r. (seria wycofana i objeta zakazem

wprowadzenia do obrotu decyzjg GIF numer 9/WC/ZW/2026 z dnia 9 lutego 2026 r.).

Powodem zfozenia wniosku przez podmiot odpowiedzialny Synoptis Pharma Sp. z o.0. jest
wada jakosciowa produktu leczniczego Loperamid APTEO MED, seria numer JWO0125007, termin
waznosci 05.2028, dla ktérego niespetnienie wymagan jakosciowych w parametrze ,zawartos¢
substancji czynnej” zostato stwierdzone przez Narodowy Instytut Lekéw (dalej jako NIL) w trakcie
badan przeprowadzonych w ramach panstwowych badan jakosci produktéw leczniczych znajdujacych
sie w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w 2026 r. i orzeczone w protokole badan nr NI-

0292-26 z dnia 24 lipca 2026 r.

W zwigzku z uzyskaniem przez NIL wyniku ponizej dolnej granicy specyfikacji w zakresie
zawartosci substancji czynnej dla serii numer IJW0125007, wytwoérca dokonat ponownej oceny ryzyka
z uwzglednieniem wszystkich serii produktu objetych postepowaniem, tj. serii numer 1JW024002,
1JW024003, 1JW024006, 1JW024009, 1JW0225003, 1J/W0225004, JW0225006, 1JW014010, JW0125007,
ktore zostaty wstrzymane decyzjg GIF nr 11/WS/2026 z dnia 3 czerwca 2026 r.
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Jako najbardziej prawdopodobng przyczyne wystgpienia wady jakosciowej, polegajacej
na nizszej niz deklarowana zawartosci substancji czynnej, wytwoérca wskazat systemowa niestabilnos¢
oraz niewystarczajgcg powtarzalnos¢ procesu wytwoérczego w skali produkcyjnej, co wptyneto
na nieprzewidziang zmiennos¢ zawartosci substancji czynnej w poszczegdlnych seriach produktu
leczniczego. Podmiot odpowiedzialny uznat, ze nie mozna wykluczy¢ wystgpienia analogicznej wady

jakosciowej w pozostatych seriach produktu leczniczego.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyzej stan faktyczny Gitéwny 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, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

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

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ustalit, ze niezgodnosé z wymaganiami jakosciowymi
w parametrze ,zawarto$¢ substancji czynnej” zostata stwierdzona w wyniku badan dwéch serii
produktu leczniczego Loperamid APTEO MED, tj. serii nr JW024001 (wynik w 18 miesigcu badan
stabilnosci, warunki przechowywania 25°C + 2°C / 60% + 5% RH, seria wycofana i objeta zakazem
wprowadzenia do obrotu decyzjg GIF numer 9/WC/ZW/2026 z dnia 9 lutego 2026 r.) oraz serii nr
IJW0125007 (protokét z badan NIL nr  NI-0292-26 z dnia 24 lipca 2026 r.).
Wytworca, po przeprowadzeniu ponownej oceny ryzyka, jako przyczyne wady wskazat systemowg

niestabilnos¢ i niewystarczajgcg powtarzalnos¢ procesu wytworczego w skali produkcyjnej.

Wymagania jakosciowe ustalone dla produktu leczniczego obejmujg nie tylko wynik
oznaczenia uzyskany dla pojedynczej probki, lecz réwniez zdolnos¢ zatwierdzonego procesu
wytworczego do powtarzalnego uzyskiwania produktu o parametrach zgodnych z dokumentacja
rejestracyjng. Skoro sam wytworca stwierdzit, ze proces tej zdolnosci nie zapewniaf, serie w nim
wytworzone nie odpowiadajg ustalonym dla nich wymaganiom jakosciowym w rozumieniu art. 122
ust. 1 u.p.f. Ustalenie to opiera sie na oswiadczeniu wytwércy co do wadliwosci samego procesu,
popartym dwoma niezaleznymi wynikami poza specyfikacja oraz na rekomendacji wycofania ztozonej

przez podmiot odpowiedzialny.

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 by¢ nadany rygor natychmiastowej

wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla
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zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami bad? tez ze wzgledu na inny interes

spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie dowody przedstawione przez strone wykazaty, ze serie objete
niniejszg decyzja nie spetniajg ustalonych dla nich wymagan jakosciowych (wynik ponizej dolnego
limitu specyfikacji jakosciowej) dla parametru ,zawartos¢ substancji czynnej”. Podmiot
odpowiedzialny zarekomendowat wycofanie z obrotu wadliwych serii. Nalezy zauwazy¢, ze parametry
wymagarn jakosciowych zawarte w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego
sg zaproponowane i uzasadnione przez podmiot odpowiedzialny, w oparciu o szeroko zakrojone
badania dotyczgce skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania tego produktu, a nastgpnie ocenione
oraz zatwierdzone przez odpowiedni organ regulacyjny. W zwigzku ze stwierdzong w badaniach nizszg
zawartoscig substancji czynnej, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit realne zagrozenie dla

zdrowia pacjentéw wynikajgce z braku zaktadanej skutecznosci analizowanego produktu leczniczego.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrot, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegaja 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 szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).
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 zwroci¢ sie do Gtownego 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
2, 00-082 Warszawa v
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sprawy, strona moze wniesc¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ 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 sagdami 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, 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/

OTRZYMUJA:
1. Strona: SYNOPTIS PHARMA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, reprezentowana
przez [ - : - 36726-19314-HDESR-28,

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

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

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekéw

ad acta
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