PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Informacja Prezesa Urzdu z dnia 12 stycznia 2018 r. w sprawie wygaien
dotyczacych wdrozenia zapiséw decyzji Komisji z dnia 23 listopada A7 r.
o gadolinowychsrodkach kontrastowych

W zwigzku z decyzj} wykonawca Komisji z dnia 23 listopada 2017 r. dotgcg, w ramach
art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu EuropegtieRady, pozwol& na dopuszczenie
do obrotusrodkow kontrastowych stosowanych u ludzi zawgggh gadolin i co najmniej
jedmg z nasgpujacych substancji czynnych: ,kwas gadobenowy, gadobugadodiamidum,
kwas gadopentetowy, kwas gadoterowy, gadotericadpogersetamid i kwas gadoksetowy”
oraz w zwizku z komunikatem do fachowych pracownikow ochrargrowia z dnia
21 grudnia 2017 r. pragrwyjasni¢, ze zgodnie z art. 3 ww. decyzji fitwo cztonkowskie
moze odroczy zawieszenie wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych, o ktorych mowa w aakniku IB, jeeli uzna dany produkt leczniczy za
kluczowy. Biogc pod uwag ocerp potencjalnie niespetnionej potrzeby medycznej oraz
dostpnas¢ odpowiednich alternatywnych produktéw leczniczyobstata podjta decyzja

0 odroczeniu zawieszenia wesci pozwolé na okres 12 miegty od daty przyjcia decyzji
wykonawczej Komisji z dnia 23 listopada 2017 r.

W zwigzku z powyszym pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produkgégniczych:

= Magnevist, Dimeglumini gadopentetas, roztwor do wstrzykiwa, 469 mg/ml, podmiot
odpowiedzialny Bayer AG, nr pozwolenia 00602,

* Omniscan, Gadodiamidum, roztwor do wstrzykiwa, 0,5 mmol/ml, podmiot
odpowiedzialny GE Healthcare AS, nr pozwolenia @71

pozostag wazne do listopada 2018.
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