Warszawa, 12 maja 2026 .
I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.31.2026.JSZY.3

DECYZJA NR 26/WC/ZW/2026

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 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)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Recenum Baby (Racecadotrilum), 10 mg, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, opakowanie
10 saszetek, GTIN 05903031289824, numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26672, podmiot
odpowiedzialny: US Pharmacia sp. z 0.0. z siedzibg we Wroctawiu;
w zakresie serii

numer: 2333001, termin waznosci: 07.2026,

numer: 2333002, termin waznosci: 07.2026,

numer: 2333003, termin waznosci: 07.2026,

numer: 2433001, termin waznosci: 12.2026,

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanych powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 23 kwietnia 2026 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto zgtoszenie
od podmiotu odpowiedzialnego US Pharmacia sp. z 0.0. z siedzibg we Wroctawiu, dotyczgce produktu

leczniczego Recenum Baby (Racecadotrilum), 10 mg, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej.

Podmiot odpowiedzialny poinformowat o uzyskaniu w badaniach stabilnosci prowadzonych

w warunkach dtugoterminowych wyniku poza specyfikacjg (O0S) dla serii nr 2333001, w punkcie
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czasowym 24 miesigce (okres waznosci leku: 3 lata). Przekroczenie dotyczyto zatwierdzonego limitu
dla parametru substancje pokrewne: zanieczyszczenie C racekadotrylu okreslonego w dokumentacji
rejestracyjnej produktu leczniczego.

Dla pozostatych dwdch serii wytworzonych w 2023 r. (nr 2333002 oraz 2333003) uzyskane
w tym samym punkcie czasowym wyniki badan stabilno$ci miescity sie w granicach specyfikacji, jednak
ich poziom byt zblizony do granicy akceptacji. Analiza trendéw degradacji oraz ekstrapolacja danych
stabilnosciowych dla serii wytworzonych w 2023 r. wskazujg na wysokie prawdopodobieristwo
przekroczenia zatwierdzonego limitu dla zanieczyszczenia C przed uptywem terminu waznosci serii nr
2333002 oraz 2333003.

Przekroczenie limitu dla zanieczyszczenia C dla serii nr 2333001, 2333002 oraz 2333003 miato
miejsce podczas badan stabilnosci prowadzonych w warunkach przyspieszonego starzenia -
w koncowym punkcie czasowym (6 miesiecy). Uzyskane wyniki wskazaty na wptyw warunkéw
zewnetrznych (temperatury powyzej 25°C oraz wilgotnosci wzglednej powyzej 60 %) na jakos$¢
przedmiotowego produktu leczniczego.

W odniesieniu do serii nr 2433001, wytworzonej w styczniu 2024 r., wyniki badan jej stabilnosci
w punkcie czasowym 24 miesigce spetnity wymagania jakosciowe.

Do przedmiotowego zgtoszenia dotgczono raport oceny toksykologicznej zanieczyszczenia C,
z ktérego wynika, ze zanieczyszczenie to ,moze tez powstawal invivo w wyniku przemian
metabolicznych racekadotrylu lub jego degradacji przez flore bakteryjna jelit”. Jednoczesnie, w ww.
raporcie zwrécono uwage na podobiedstwo bezpiecznych limitdw dziennego przyjecia
zanieczyszczenia C racekadotrylu do dziennych dawek racekadotrylu we wszystkich grupach
wiekowych. Podkreslono takze, ze przedmiotowy produkt leczniczy stosowany jest w terapii

krétkotrwatej.

Bazujac na ustaleniach opisanych w zgtoszeniu z dnia 23 kwietnia 2026 r., podmiot
odpowiedzialny US Pharmacia sp. zo0.0. powiadomit Gtédwnego Inspektora Farmaceutycznego,
ze ,,decyzjg wtasng wnioskuje o wydanie decyzji administracyjnej w sprawie wycofania z obrotu

wszystkich serii produktu leczniczego Recenum Baby”.

Jednakze organ ustalit, ze:

e decyzjg nr UR/ZD/0113/25 z dnia 27 stycznia 2025 r. Prezes Urzedu Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych zmienit pozwolenie nr 26672 na dopuszczenie
do obrotu przedmiotowego produktu leczniczego w zakresie wymagan dotyczacych
przechowywania i transportu leku. Za zapis: ,Brak specjalnych zalecen dotyczacych
przechowywania produktu leczniczego.” wprowadzono zapis: ,,Przechowywaé w temperaturze

ponizej 25°C.”
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e WW.zmiana porejestracyjna wprowadzajgca wymaog przechowywania leku ponizej 25°C zostata
wdrozona w zwigzku z wynikami badan stabilnosci wskazujgcymi na wrazliwos¢ produktu pod
wzgledem temperatury i/lub wilgotnosci,

e serie wytworzone i wprowadzone do obrotu przed wprowadzeniem ww. zmiany
dokumentacyjnej, tj. nr 2333001, 2333002, 2333003 oraz 2433001, pozostaty w obrocie
w opakowaniach niezawierajgcych informacji dotyczacych specjalnych srodkéw ostroznosci
podczas przechowywania leku,

e z informacji zawartych w planie badan stabilnosci prowadzonych przez importera wynika,
ze dlaseriiz2023r.i2024 r. uptynat rdzny czas od ich wytworzenia do rozpoczecia monitoringu
ich trwatosci,

e serie nr 2333001, 2333002 oraz 2333003 transportowane byty od wytwércy do importera
w monitorowanych warunkach w zakresie 15°C — 40°C,

e 7z analizy ryzyka przeprowadzonej przez podmiot odpowiedzialny w zwigzku z wystgpieniem
przedmiotowego wyniku OOS wynika, ze degradacja substancji czynnej do zanieczyszczenia C
racekadotrylu nastepuje wskutek hydrolizy,

e na podstawie pozostatych wynikow badan stabilnosci podmiot wyciggnat wniosek, ze wzrost
sumy zanieczyszczen pozostaje w granicach specyfikacji i jest skorelowany z narastaniem
poziomu zanieczyszczenia C racekadotrylu, a poziomy innych zanieczyszczen pozostajg niskie
i stabilne, w profilu nie stwierdzono pojawienia sie nowych ani nieznanych zwigzkéw, co ma
potwierdzac selektywny charakter procesu degradacji,

o podmiot okreslit, ze wystepuje zmiennos¢ kinetyki degradacji produktu pomiedzy seriami,

e porownujac biezgce dane z danymi uzyskanymi na etapie rejestracji leku, podmiot stwierdzit,
ze brak potwierdzenia wynikéw ekstrapolacji opartej na danych stabilnosciowych uzyskanych
na réznych etapach zycia serii przedmiotowego leku ,moze wynika¢ z odmiennej kinetyki
reakcji niz przyjeto pierwotnie”,

e wobec powyiszego, podmiot odpowiedzialny wskazat koniecznos¢ oceny adekwatnosci
aktualnego limitu specyfikacji dla zanieczyszczenia C i/lub okresu waznosci i/lub barierowosci

opakowania w oparciu o realny cykl zycia produktu.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyiej stan faktyczny Giéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej jako:
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 czynnej.
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W przedmiotowej sprawie fakt niespetnienia przewidzianego dla produktu leczniczego
wymagania jakosciowego zostat zgtoszony i potwierdzony z ramienia podmiotu odpowiedzialnego.
Niezgodnos¢, ktdra zostata zidentyfikowana w badaniu stabilno$ci prowadzonym w zarejestrowanych
warunkach przechowywania, polega na przekroczeniu limitu specyfikacji jakosciowej dla parametru
substancje pokrewne: zanieczyszczenie C racekadotrylu. Tym samym seria nr 2333001 nie odpowiada

ustalonym wymaganiom jakosciowym w rozumieniu art. 122 ust. 1 u.p.f.

Podmiot odpowiedzialny przedtozyt raport oceny toksykologicznej zanieczyszczenia C
racekadotrylu, wskazujacy na jego znany profil oraz brak istotnego ryzyka klinicznego w kontekscie
krétkotrwatego stosowania produktu. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uwzglednit przedmiotowy
raport jako element materiatu dowodowego, jednak podkresla, ze zatwierdzona dokumentacja
rejestracyjna okresla dopuszczalne limity zanieczyszczen, a ich przekroczenie oznacza niespetnienie
ustalonych wymagan jakosciowych. Ocena toksykologiczna nie zastepuje procedury zmiany
porejestracyjnej i nie moze prowadzi¢ do uznania produktu niespetniajgcego specyfikacji za zgodny

z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Dtugoterminowe badania stabilnosci stuzg monitorowaniu jakosci produktu leczniczego
w catym okresie waznosci serii w warunkach, ktére zostaty zarejestrowane dla danego produktu i sg
wskazaniem dla pacjenta, jak ten produkt leczniczy nalezy przechowywaé, aby utrzymat on witasciwg
jakos¢, byt skuteczny i bezpieczny. Stwierdzenie wyniku OOS w toku takich badan oznacza, ze dla danej
serii, a takze serii przez nig reprezentowanych, nie mozna potwierdzi¢ utrzymania jakosci w okresie

waznosci przy zarejestrowanych warunkach przechowywania.

W przedmiotowym przypadku zarejestrowane wyniki badan stabilnosci prezentowaty inng
ocene trwatosci Recenum Baby niz wyniki uzyskane dla pierwszych trzech serii wprowadzonych
do obrotu (serii wytworzonych w 2023 r.). Te natomiast wskazaty inng prognoze stabilnosci niz kolejna
wytworzona seria (w 2024 r.). Obserwowana zmienno$¢ wynikdw wskazuje, ze stabilnos¢
przedmiotowego produktu leczniczego i wynikajgce z tego wymagania dotyczgce sposobu wiasciwego
przechowywania leku nie zostaty dokfadnie, jednoznacznie okreslone. Dlatego majgc na wzgledzie
zabezpieczenie w najwiekszym stopniu bezpieczenstwa pacjenta, koniecznym jest uznanie wysokiego
prawdopodobienstwa sposobu starzenia sie produktu Recenum Baby zgodnie z zaobserwowanym

dotychczas trendem najgorszego przypadku, tj. serii wytworzonych w 2023 r.

W odniesieniu do serii nr 2333001 niespetnienie wymagan jakosciowych zostato bezposrednio

potwierdzone wynikiem OOS.

Wzgledem serii nr 2333002 oraz 2333003, na podstawie catoksztattu materiatu dowodowego,

w tym wynikdw badan stabilnosci oraz ich trendu, organ uznat, Zze istnieje wysokie
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prawdopodobienstwo niespetnienia wymagan jakosciowych w okresie waznosci, co uzasadnia objecie

tych serii zakresem decyzji.

W odniesieniu do serii nr 2433001 organ uznat za zasadne przyjecie stanowiska podmiotu
odpowiedzialnego o potrzebie wycofania z obrotu ww. serii, w oparciu o brak mozliwosci
potwierdzenia utrzymania jakosci produktu Recenum Baby, 10 mg, granulat do sporzadzania zawiesiny
doustnej, w warunkach rzeczywistego obrotu. Wskazuje na to potaczenie zmiennosci kinetyki
degradacji leku oraz stwierdzona wrazliwo$¢ produktu na temperature i wilgotnosé. Takze
wprowadzona przez podmiot odpowiedzialny zmiana porejestracyjna polegajgca na potrzebie
informowania o wtasciwych warunkach przechowywania przedmiotowego leku, potwierdza

wystgpienie ryzyka ze strony serii pozostajgcych w obrocie bez ww. ostrzezenia na opakowaniu.

Organ rozwazyt mozliwos¢ zastosowania $rodkdédw mniej dolegliwych, w szczegdlnosci
ograniczenia decyzji wytacznie do serii nr 2333001 lub przeprowadzenia dodatkowych badan
stabilnosci. Uznat jednak, ze srodki te nie zapewniajg wystarczajgcego poziomu ochrony zdrowia
publicznego, ze wzgledu na charakter wykrytej niezgodnosci (parametr stabilnosciowy), mozliwos¢
dalszej degradacji produktu w czasie oraz brak mozliwosci weryfikacji jakosci przez uzytkownika

koricowego.

W zwigzku z powyiszym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat za zasadne wycofanie
z obrotu oraz zakazanie wprowadzania do obrotu produktu leczniczego Recenum Baby, 10 mg,
granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, w zakresie serii nr 2333001, 2333002, 2333003 oraz
2433001.

Na podstawie art. 108 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego (dalej jako ,k.p.a.”)
decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci. Nadanie rygoru jest niezbedne ze wzgledu
na ochrone zdrowia ludzkiego, poniewaz stwierdzona niezgodno$¢ dotyczy parametru
stabilnosciowego, ktérego uzytkownik nie jest w stanie zweryfikowac przed zastosowaniem produktu
leczniczego, a dla jednej z serii przekroczenie limitu zostato juz potwierdzone. W odniesieniu
do pozostatych serii istnieje wysokie prawdopodobienstwo niespetnienia wymagan jakosciowych
w okresie waznosci lub brak mozliwosci potwierdzenia ich utrzymania w warunkach rzeczywistego
obrotu. Pozostawienie produktu w obrocie do czasu uzyskania przez decyzje przymiotu ostatecznosci
mogtoby prowadzi¢ do jego dalszego wydawania i stosowania pomimo braku pewnosci co do jego

jakosci, co uzasadnia nadanie decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktow leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
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dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

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 szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczern umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub —
w przypadku importu rownolegtego lub dystrybucji réwnolegtej produktéw leczniczych opatrzonych
rownowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 47a dyrektywy
2001/83/WE — osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu

podejmuje niezwtocznie nastepujgce dziatania:

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

cztonkowskiego lub panistw cztonkowskich, w ktérych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktoéry 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.

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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Majac 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.
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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,
za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi
200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sadowych 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
whniesienia 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: US Pharmacia sp. z 0.0., ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw, AE:PL39678-89265-AUUEU-25

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

3. Gtéwny Lekarz Weterynarii

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego

5. WIF —wszyscy

6. adacta
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