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KOMUNIKAT W SPRAWIE INFORMACJI KORYGUJACE) (ERRATA) — Debutir Max

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A., ul. Pelpliriska 19, 83-200 Starogard Gdanski

1.

Niniejszy komunikat sporzadzono w wykonaniu decyzji Pomorskiego Panstwowego
Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w Gdansku z dnia 11 grudnia 2025 r, znak
OBZ.906.7.2025.AR.1, utrzymujacej w mocy decyzje Parstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Starogardzie Gdariskim z dnia 16 wrzeénia 2025 r., znak HZZ2.9022.1.422.2025.KD.6,
nakazujacej dostarczenie informacji korygujacej (erraty) do wskazanych partii produktu w celu
przekazania informacji konsumentom o prawidtowym brzmieniu drukéw informacyjnych i projektu
graficznego opakowania produktu Debutir Max.

Podstawy prawne: art. 12 ust. 2 pkt 1 ustawy o Panistwowej Inspekcji Sanitarnej; art. 138 § 1 pkt 1
k.p.a.; art. 9 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013; art. 7 ust. 2—4 rozporzadzenia (UE) nr
1169/2011; art. 5 ust. 2 lit. a i e oraz art. 7 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/128.

Errata dotyczy partii: 87862, 87864, 87890, 87904, 89064, 89066, 91086 — pozostajacych na stanie
wytwaorcy i w dystrybucji Zakltadéw Farmaceutycznych Polpharma S.A.

W ramach niniejszego komunikatu wprowadza sie nastepujgce zmiany dotyczgce produktu Debutir
Max:

a) Nowy projekt graficzny opakowania (kartonika) produktu Debutir Max zostat opracowany i
stanowi integralny element dokumentaciji, jako Zatacznik nr 1 do niniejszego dokumentu;

b) Zaktualizowany wzér ulotki informacyjnej, przeznaczonej dla uzytkownikéw produktu Debutir
Max, zostat przygotowany i stanowi Zatgcznik nr 2 do niniejszego dokumentu.

Zataczniki, o ktérych mowa w ust. 4, stanowig integralng czes$¢ niniejszego dokumentu oraz
zastepujg wszelkie dotychczasowe wzory opakowania i ulotki obowigzujgce w Spétce dla produktu
Debutir Max.

Wdrozenie nowych wzoréw nie narusza obowigzkéw wynikajgcych z ostatecznych decyzji organu
nadzoru dotyczacych informacji korygujacej (erraty) dla partii juz wyprodukowanych i
pozostajgcych w obrocie. Do czasu petnego wdrozenia nowych materiatéw opakowaniowych
nalezy dotgcza¢ informacje korygujacg (errate) do partii wskazanych w decyzjach
administracyjnych.

Przedmiotowg informacje nalezy dostarczy¢ konsumentom nabywajacym produkt Debutir Max w
celu wykonania ww. decyzji Pomorskiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego
w Gdansku. Komunikat wraz z erratg zostat réwniez opublikowany na stronie www.debutir.pl gdzie
mozna sie zapozna¢ z jego trescia.

Data sporzadzenia: 15 stycznia 2026 r.
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