Glowny Inspektor Farmaceutyczny

31 MAJ 2013
GIF-N-ZJP-4350/32/ES/13 Warszawa, dnia .................

DECYZJA Nr 32/WC/2013

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zmianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz.
267)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Magnegita, 500 mikromol/ml, roztwér do wstrzykiwar, fiolka 5 ml
numer serii: 191010/1PL

Magnegita, 500 mikromol/ml, roztwér do wstrzykiwari, fiolka 10 ml
numer serii: 90810/2PL

numer serii: 201010/2PL

numer serii: 281110/2PL

numer serii: 70311/2PL

numer serii: 171211/2PL

numer serii: 201010A2PL

Magnegita, 500 mikromol/m|, roztwér do wstrzykiwan, fiolka 15 ml
numer serii: 20710/3PL

numer serii: 140910/3PL

numer serii: 140910A3PL

Magnegita, 500 mikromol/ml, roztwér do wstrzykiwan, fiolka 20 m!
numer serii: 40710/4PL

numer serii: 160910/4PL

numer serii: 40710E4PL

Magnegita, 500 mikromol/ml, roztwdr do wstrzykiwan, fiolka 30 mi
numer serii: 130811/5PL

numer serii: 271110/5PL

podmiot odpowiedzialny: Agfa HealthCare Imaging Agents GmbH, Niemcy

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosgci.

UZASADNIENIE

W dniu 31 maja 2013 r. do Gidéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneta
informacja w systemie Rapid Alert z organu kompetentnego z Niemiec, dotyczaca wycofania
ww. serii produktu leczniczego Magnegita, w zwigzku ze stwierdzeniem czasteczek
w roztworze przedmictowego produktu.

Majac powyzsze na uwadze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.



Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjgcia dziatar okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapié do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyz;ji.

OTRZYMUJA;

strona: Agfa HealthCare Imaging Agents GmbH, Am Coloneum 4, 50829 KéIn, Niemcy;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestrac)l Produktéw Lecznlczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobéjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczalny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy.
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