PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych

Warszawa, 2[11% -{{- 2 2

Nr UR/RR/ OOYg /14

GE Healtheare A.S.
Nycoveien 1-2

P.0O. Box 4220 Nydalen
NO-0401 Oslo
Norwegia

DECYZJA

Na podstawic art. 7 ust. 9 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nicokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/3719
na dopuszczenie do obrotu produktu leezniczego OMNISCAN

[ Nazwa: |
OMNISCAN !

Nazwa powszechnie stosowana:
Gadodiamidim

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwoér do wstrzykiwan, 287 mg/ml (0,5 mmol/ml)

Droga podania:
dozylna
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Podmiot odpowiedzialny:
GE Healthcare A.S.
Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen '
NO-0401 Oslo -
Norwegia

Nazwa i adres wytworey. u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. GE Healthcare A.S.
Nycoveien 1-2
P.O. Box 4220 Nydalen
NO-0401 Oslo
Norwegia

2. GE Healthcare Ireland |
IDA Business Park !
Carrigtohill
Co. Cork |
Irlandia ..

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii: .

1. GE Healthcare A.S. i
Nycoveien 1-2 !
P.O. Box 4220 Nydalen |
NO-0401 Oslo }
Norwegia

2. GE Healthcare Ireland
IDA Business Park
Carrigtohill !
Co. Cork
Irlandia

Pelny sklad jakosciowy: '.
Gadodiamid

Kaldiamid sodowy
Sodu wodorotlenek lub kwas solny (do ustalenia pH) |
Woda do wstrzykiwan |

Wielko$¢ opakowania ' R N
1 fiolka po 5 ml - kod: EEHL‘ [E[‘EE| '.
1 fiolka po 10 ml - kod: D__.E."_@}Ii_11_:912__17‘_1

1 fiolka po 15 ml - kod: ﬂMﬂJLELﬂ '.
1 fiolka po 20 ml - kod: @E ’i
10 fiolek po 5 ml - kod: | S 91 51 2] |
10 fiolck po 10 ml - kod: lﬂ ol 0[ 3] 7 '
To[3[ 711917l 6]

- kod:

10 fiolek po 15 ml - L
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10 fiolek po 20 ml —kod: [ 5] 9[ o[ 9] o[ o[ 0] 3] 7 1| 9I 8] 3
10 butelek ze szkla bezbarw. po 100 ml

_kod: [ 5] 9] o[ o[9[ o] o[ o[ 4[ 2] 8[0[ 7] |
10 butelek PP USB po 50 ml -kod: [ 5] 9] o[ 9] o[ o o[ o[ 4] 2[ 8] 5[ 2] |
10 butelek PP USB po 100 ml - kod: |_51 ‘-)| I}| 9| 9| ()l l’]l 6| ()] 7| 2] 91 ]_I
10 ampulkostrzykawek po 10 ml - Kod: (5[ ool o[9[ 9] 0] o] 4] 2] 7] 6] 0] ,
10 ampulkostrzykawek po 15 ml - kod: [ 5] 9] 0] 9] "‘ {)TI—‘W 4'_?“7]__7?
10 ampulkostrzykawek po 20 ml - kod: Gl—g— 0 g_ll_;)ru-zj_irnl--’i 0] 4] 21 71 8] 'ﬂ |

Rodzaj opakowania:
Fiolki ze szkla bezbarwnego z gumowymi korkami, butelki ze szkla bezbarwnego
z gumowymi korkami, butelki PP USB, am pulkostrzykawki, w tekturowym i
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechow ywadé w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem. Nice zamrazac.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwosé skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produkiu .
leczniczego: '
Co 5 lat, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmon izowanych |
czestotliwosei skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéw leczniczych (List of European Union reference dates and frequencey of
submission of periodic safety update reports), wersja EMA/630645/2012 Rev.13 z
dnia 29.11.2013 r., ustalonym na podstawic art.107¢ ust.7 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie |
wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6Zn. zm.). i
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego  odstepuje sig
od uzasadnienia niniejsze] decyzji. gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawic art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. |
Kodeks postepowania administracyjnego (1.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267). stronic sluzy prawo |
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestrac
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojezyeh w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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