Glowny Inspektor Farmaceutyczny

03 CZE. 2013

Warszawa, dnia ........... ...

GIF-N-ZJP-4350/32-1/ES/13

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 111 § 1a i 1 b ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

postanawia,

uzupetni¢ w rozstrzygnieciu decyzji Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 32/WC/2012
z dnia 31.05.2013 r. brakujace daty waznoséci:

Magnegita, 500 mikromol/ml, roztwér do wstrzykiwan, 5 ml
numer serii: 191010/1PL, data waznosci: 10.2013
Magnegita, 500 mikromol/ml, roztwér do wstrzykiwan, 10 mi
numer serii: 90810/2PL, data waznosci: 08.2013

numer serii: 201010/2PL, data waznos$ci: 10.2013

numer serii: 281110/2PL, data waznosci: 11.2013

numer serii: 70311/2PL, data waznos$ci: 03.2014

numer serii: 171211/2PL, data waznosci: 12.2016

numer serii: 201010A2PL, data waznosci: 10.2015
Magnegita, 500 mikromol/ml, roztwoér do wstrzykiwar, 15 ml
numer serii: 20710/3PL, data waznosci: 07.2013

numer serii: 140910/3PL, data waznosci: 09.2013

numer serii: 140910A3PL, data waznos$ci: 09.2015
Magnegita, 500 mikromol/ml, roztwor do wstrzykiwan, 20 ml
numer serii: 40710/4PL, data waznosci: 07.2013

numer serii: 160910/4PL, data waznos$ci: 09.2013

numer serii: 40710E4PL, data waZnosci: 10.2015
Magnegita, 500 mikromol/ml, roztwér do wstrzykiwan, 30 mi
numer serii: 130811/5PL, data waznosci: 08.2016

numer serii: 271110/5PL, data waznos$ci: 11.2013

UZASADNIENIE

Niniejsze postanowienie zostato wydane w zwigzku z koniecznoscig uzupetnienia
w rozstrzygnigciu decyzji nr 32/WC/2013 z dnia 31.05.2013 r., wycofujacej z obrotu na terenie
calego kraju produkt leczniczy: Magnegita, 500 mikromol/ml, roztwdr do wstrzykiwan, fiolka
5ml, 10 mi, 15 ml, 20 ml, 30 ml dat wazno$ci, dla serii wskazanych w przedmiotowej decyz;ji.
Daty waznosci, ktore nie byly uwzglednione w informacji przestanej w systemie Rapid Alert
zostaly uzupetnione przez podmiot odpowiedzialny.

Majac powyzsze na uwadze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.



POUCZENIE
Niniejsze postanowienie jest niezaskarzalne w administracyjnym toku postepowania.

Zgodnie z art. 111 § 2 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszego postanowienia, strona moze wystapic do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o-pongwne rozpatrzenie sprawy, zakonczonej decyzjg
nr 32/WC/2013 z dnia 31.05.2013F,1 7 "4 RN
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OTRZYMUJA:

strona: Agfa HealthCare Imaging Agents GmbH, Am Colonaum 4, 50629 KdIn, Niemcy;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Giéwny Lekarz Weterynaril;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy.

CE S



