Warszawa, 17 listopada 2023 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.8.2023.MRO.3

Komunikat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 17 listopada 2023 r. w sprawie
produktu leczniczego Benodil (Budesonidum), 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji, op. 10

amputek po 2 ml.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny informuje o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego Benodil
(Budesonidum), 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji w zakresie opakowan 10 amputek po 2 mli
oznaczonych numerem serii: 054223 o terminie waznosci 03/2026, wprowadzanego do obrotu przez

Zaktady Farmaceutyczne POLFARMA S.A. w Starogardzie Gdarskim.

Obroét wskazanej powyzej serii produktu leczniczego zostat wstrzymany przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego decyzjg z dnia 10 listopada 2023 r., Nr 14/2023, z uwagi na podejrzenie wystgpienia

wady jakosciowej.

W toku postepowania wyjasniajgcego przeprowadzonego po wstrzymaniu obrotu przedmiotowym
produktem leczniczym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ustalit, ze wada jako$ciowa polegata
wytacznie na oznakowaniu opakowan bezposrednich (amputek) nieprawidtowg etykiety. Przyczyna
wystgpienia tej wady byt btgd w procesie pakowania, ktéry polegat na tym, ze w urzadzeniu stuzgcym
do etykietowania pozostata rolka z etykietami przeznaczonymi dla produktu wytwarzanego
w poprzednim procesie produkcyjnym. Jednoczesnie organ wykluczyt mozliwosé umieszczenia

w opakowaniach jednostokowych (kartonikach) amputek innego produktu leczniczego.

Btednie oznakowane amputki zawierajg produkt leczniczy w dawce podanej na opakowaniu
jednostkowym, tj. 0,25mg/ml, a nie w dawce 0,5mg/ml, jak wskazuje etykieta. Produkt leczniczy
powinien by¢ stosowany zgodnie ze wskazaniami lekarza oraz informacjami zawartymi w ulotce, tj. bez
zmiany dawki. Pomimo btednego oznakowania produkt leczniczy jest petnowartosciowy pod wzgledem

farmakologicznym i moze by¢ bezpiecznie stosowany.
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