Glowny Inspektor Farmaceutyczny

2013 -p9- 2 6

GIF-N-ZJP-4360/37/ES/13 Warszawa, dnia ................

DECYZJA Nr 37/ZW/2013

Na podstawie art. 121 a ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U. z 2013 r. poz.
267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) zakazuje wprowadzania do obrotu produktu leczniczego:

Numeta G13%E, preparat ztozony, emulsja do infuzji
wszystkie serie
podmiot odpowiedzialny: Baxter Sp. z 0.0.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 26 wrzesnia 2013 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat
wniosek Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, z artykutu 121 a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne o zakazie wprowadzania do obrotu ww. produktu leczniczego, w zwiazku
z zakonczeniem oceny danych w trybie pilnej procedury unijnej okreslonej w art. 107i
dyrektywy 2001/83/WE oraz faktem, iz Grupa Koordynacyjna ds. Procedur Wzajemnego
Uznania i Zdecentralizowanej (CMDh) dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi przyjela
porozumienie w sprawie zalecenia zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Numeta G13%E, z powodu ryzyka wystapienia hipermagnezemii (wysoki
poziom magnezu we krwi).

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

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponownemz_patrzenre sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt.1 Kp}armwmgs@me wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania nlmeJ 'Zkéj' BecygL & fg;,\
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1. Strona: Baxter Sp. z 0.0., ul. ul. K\\tczkowsklegpa 00% Warszawa:
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéhegzmczych robéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
3. afa.




