Glowny Inspektor Farmaceutyczny
13 CZE. 2013
GIF-N-ZJP-4350/35/ES/13 Warszawa, dnia .............. ..
DECYZJA Nr 35/WC/2013
Na podstawie art. 121 a ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 45, poz. 271 z p6zn. zmianami), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 .
- 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:

NUMETA G13% E, emulsja do infuzji, 10 workéw 300 ml
numer serii: 12K26N40, data waznos$ci: 30.04.2014
podmiot odpowiedzialny: Baxter Polska Sp. z 0.0.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 13 czerweca 2013 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneta
decyzja wlasna podmiotu odpowiedzialnego oraz wniosek Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych o wycofanie z obrotu
ww. serii produktu leczniczego NUMETA G13%E, w zwiazku z sygnatem dotyczacym
bezpieczeristwa  stosowania  przedmiotowego produktu, zwiazanego z  ryzykiem
hipermagnezemii u noworodkdw urodzonych przedwczesnie.

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

Strona po ofrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobdw 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 -pohqig\'/hé rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pki-+1: Kpa wrilesiénje wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania nipf,efs;éf’dquzji.\ff S N NV INSPIRTOR
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strona: Baxter Polska Sp. z 0.0.,"UL. ’Kruczkgwskiagp»ﬂ,} 00-380 Warszawa;

Minlster Zdrowla; e N ot

Prezes Urzedu Rejestrac)| Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biohéjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
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