Warszawa, dnia 8 stycznia 2(
Mazowiecki Wojewodzki

Inspektor Farmaceutyczny
w Warszawie

WIF.WA.I.AB/4723/01/09

DECYZJA Nr 01/D/2009 ;
MAZOWIECKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepow
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz.1071 ze zm.), w zwigzku z art.

ust. 1 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednol
2008r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

Mazowiecki Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny

uchyla decyzje Nr 02/WS/2008 z dnia 21.11.2008r. wstrzymujgca obrocie na terenie wojewdd:
mazowieckiego nastepujacy produkt leczniczy:

ULTRAVIST 370 roztwér do wstrzykiwan opak. 100 ml

nr serii: 82766E
data waznosci: 04.2011

podmiot odpowiedzialny: Bayer Schering Pharma AG
wytworca: Bayer Schering Pharma AG

UZASADNIENIE

Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny decyzja Nr 02/WS/2008 z ¢
21.11.2008r. wstrzymat w obrocie na terenie wojewddztwa mazowieckiego w/w serie prodt
leczniczego ULTRAVIST 370 roztwoér do wstrzykiwan opak. 100 ml, podmiot odpowiedzial
Bayer Schering Pharma AG, wytwérca: Bayer Schering Pharma AG, w ZWigzku
zgtoszeniem przez Wojewoddzki Szpital Specjalistyczny w Siedicach, Zaktad Diagnos
Obrazowej, przy ul. Poniatowskiego 26, podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych.

W toku przeprowadzonego postepowania wyjasniajgcego probki zakwestionowanej s
produktu leczniczego zostaty skierowane do badan w Narodowym Instytucie Lekow. W o
8.01.2009r. do Mazowieckiego Wojewédzkiego Inspektora Farmaceutycznego wptynat protc
badan Narodowego Instytutu Lekéw nr NI-1687-08 z dnia 8.01.20009r. zawierajgcy orzeczenie
przebadana probka produktu leczniczego odpowiada ustalonym dla niej wymaganiom nor
producenta.

Majac na wzgledzie orzeczenie zawarte w protokdle badarn Jakosciowych, o zgodnosci te
produktu w poréwnaniu ze wzorcem, Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny orz
Jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 1i 2 oraz art. 129 § 1 i 2 Kodeksu postepowania administracyjne
strona moze ztozyC odwotanie od niniejszej decyzji do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
posrednictwem Mazowieckiego-lnspektora Farmaceutycznego, w terminie czternastu dni od d
doreczenia decyzji. Gl | 3 |
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Otrzymuija:

Bayer Schering Pharma., Al. JeroZolimskie 158, Warszawa 02-326

Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, 00-238 Warszawa, ul. Diuga 38/40

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych,
03-736 Warszawa, ul. Zgbkowska 41

Gtéwny Lekarz Weterynarii, 00-930 Warszawa, ul. Wspélna 30

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego, 99-909 Warszawa. Al. Niepodlegtosci 243a
ala
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