Warszawa, 12 pazdziernika 2023 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Ewa Krajewska

NSF.544.20.2023

Komunikat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 12 pazdziernika 2023 r. w sprawie

sfatszowania produktu leczniczego Ozempic

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny informuje o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego
Ozempic 1mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu; 3 wstrzykiwacze 3 ml + 12 igiet

e numer serii: MP5E511, termin waznosci: 07/2025 w_zakresie opakowan opatrzonych

numerem seryjnym (SN): 1946483405690, podmiot odpowiedzialny: Novo Nordisk A/S

z siedzibg w Danii
i zakazie wprowadzania do obrotu produktu leczniczego Ozempic 1mg, roztwér do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu; 3 wstrzykiwacze 3 ml + 12 igiet:

e numer serii: MP5E511, termin waznosci: 07/2025 w_zakresie opakowan opatrzonych

numerem seryjnym (SN): 1946483405690

e numer serii: NP5G866, termin waznosci: 12/2025 w_zakresie opakowan opatrzonych

numerem seryjnym (SN): 1946483405690

e numer serii: NP5G866, termin waznosci: 12/2025 w zakresie opakowan opatrzonych

numerem seryjnym (SN): 1031002838555

decyzjg NSF.544.20.2023 z dnia 12 pazdziernika 2023 r.

Wycofanie z obrotu oraz zakaz wprowadzania do obrotu dotycza wytgcznie opakowan

jednostkowych opatrzonych wskazanymi w decyzji numerami seryjnymi, tj.: 1946483405690,

1031002838555.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zgtasza sie z apelem do uczestnikéw rynku o szczegdlng
ostrozno$¢ w dystrybucji wskazanych w decyzji serii produktu leczniczego oraz o rozwazenie
indywidualnej weryfikacji numerdéw seryjnych (SN) wskazanych na opakowaniach jednostkowych ww.

produktu.

Stronalz2



Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze w przypadku nierozpoznawania przez
system PLMVS (SN) opakowania, ktdre zostato poddane weryfikacji, nalezy o tym fakcie niezwtocznie
powiadomi¢ organ nadzorczy (hurtownia przekazuje informacje do Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, apteka/dziat farmacji szpitalnej/punkt apteczny informuje wtasciwy miejscowo

Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny).

Opakowanie generujgce alert nie moze zostaé wydane pacjentowi, nalezy je zabezpieczyc

do momentu zakonczenia dziatan wyjasniajgcych.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/
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