Informacja Prezesa Urzedu z dnia 12 stycznia 2018 r. w sprawie wyjasnien dotyczacych wc
Published on Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 12 stycznia 2018 r. w sprawie
wyjasnien dotyczacych wdrozenia zapisow decyzji Komisji z dnia
23 listopada 2017 r. o gadolinowych srodkach kontrastowych

Submitted by admin on Mon, 15/01/2018 - 14:50

W zwiagzku z decyzja wykonawcza Komisji z dnia 23 listopada 2017 r. dotyczaca, w ramach art. 31
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwoleh na dopuszczenie do obrotu
srodkéw kontrastowych stosowanych u ludzi zawierajacych gadolin i co najmniej jedna z
nastepujacych substancji czynnych: ,kwas gadobenowy, gadobutrol, gadodiamidum, kwas
gadopentetowy, kwas gadoterowy, gadoteridol, gadowersetamid i kwas gadoksetowy” oraz w
zwiazku z komunikatem do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia z dnia 21 grudnia 2017 r.
pragne wyjasni¢, ze zgodnie z art. 3 ww. decyzji panstwo czlonkowskie moze odroczy¢ zawieszenie
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, o ktéorych mowa w
zataczniku IB, jezeli uzna dany produkt leczniczy za kluczowy. Biorac pod uwage ocene potencjalnie
niespelnionej potrzeby medycznej oraz dostepnos¢ odpowiednich alternatywnych produktéw
leczniczych zostata podjeta decyzja o odroczeniu zawieszenia waznosci pozwolen na okres 12
miesiecy od daty przyjecia decyzji wykonawczej Komisji z dnia 23 listopada 2017 r.

W zwiazku z powyzszym pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych:

e Magnevist, Dimeglumini gadopentetas, roztwér do wstrzykiwan, 469 mg/ml, podmiot
odpowiedzialny Bayer AG, nr pozwolenia 00602,

e Omniscan, Gadodiamidum, roztwor do wstrzykiwan, 0,5 mmol/ml, podmiot odpowiedzialny
GE Healthcare AS, nr pozwolenia 03719,

pozostaja wazne do listopada 2018.
z upowaznienia Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Marcin Kotakowski

Source URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/en/node/4239

Page 1 of 1



