Notatka bezpieczenstwa

Urgent Field Safety Notice

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy notatka
Ptyn Lugola 5%

Identyfikator FSCA (np. data)

FSCA/PL/2026/01

Wstrzymanie wprowadzania do obrotu oraz wycofanie wyrobu z obrotu i z uzywania
przez odbiorcow.

Data: 09.03.2026

Do wiadomo$ci: Apteki, apteki szpitalne, dziaty farmacji szpitalnej, hurtownie
farmaceutyczne, podmioty lecznicze, uzytkownicy wyrobu medycznego

Szczegéty na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka:

Wyréb medyczny: Ptyn Lugola 5%

Producent: Maga-Herba Janusz Olszéwka sp.j.
Numer katalogowy: LUG5-100

GTIN: 056904741027614

Zakres: Wszystkie serie wyrobu.

Opis problemu:

Na podstawie pisma dotyczgcego przeprowadzonej oceny przez Prezesa Urzedu stwierdza
sie ,ze wyrob medyczny Ptyn Lugola 5%, ktorego producentem jest Maga-Herba Janusz
Olszéwka Sp. J., zostat przez producenta btednie zaklasyfikowany do klasy | i w zwigzku z
tym jest niezgodny z wymaganiami rozporzgdzenia 2017/745.

W zwigzku z powyzszym konieczne jest natychmiastowe zaprzestanie stosowania wyrobu
oraz jego wycofanie z rynku.

Na chwile obecng nie odnotowano przypadkoéw zdarzen niepozgdanych zwigzanych z
uzytkowaniem wyrobu.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé uzytkownik:

Uzytkownicy oraz dystrybutorzy wyrobu sg zobowigzani do:

natychmiastowej identyfikacji i kwarantanny posiadanych zapasow wyrobu,
wstrzymania stosowania oraz dalszej dystrybucji wyrobu,

zabezpieczenia wyrobu poprzez jego wyrazne oznaczenie i odseparowanie,
nieprzekazywania wyrobu do innych podmiotow,

niezwtocznego zaprzestania uzywania wyrobu medycznego

przekazania niniejszej notatki wszystkim podmiotom, ktorym wyrob zostat udostepniony,



* wypetnienia formularza informacji o stanie magazynowym i przekazania go
producentowi.

* potwierdzenia otrzymania niniejszej notatki bezpieczenstwa poprzez wypetnienie i
odestanie  zatgczonego formularza  odpowiedzi  klienta na adres e-mail:
biuro@magaherba.pl, w terminie nie dtuzszym niz 5 dni roboczych od dnia jej otrzymania.

Szczegoétowe informacje dotyczgce procedury zwrotu wyrobu zostang przekazane w
odrebnej korespondencji.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny
zostac poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe
wyroby.

Prosze przekazacC te notatke wszystkim instytucjom, na ktore niniejsze dziatania maja
wptyw.

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej
wyniku dziataniach, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan korygujgcych.

Osoba do kontaktu:
mgr farm Janusz Olszéwka
tel. +48 517 622 377

Maga-Herba Janusz Olszéwka sp.j.
ul. Kolejowa 46
05-870 Btonie

tel. +48 227841414
e-mail: biuro@magaherba.pl

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wtasciwemu.

Podpis / Signature ............ooooiiiiiiiiccccee e,

Signed by /
Podpisano przez:

Janusz Olszéwka

Date / Data:
2026-03-3117:17

Zatgcznik nr 1. do FSN- Formularz odpowiedzi klienta



Zatgcznik nr. 1 do FSN

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
(dot. FSN — Ptyn Lugola 5%- 100ml)

Kod wyrobu GTIN / 05904741027614 , producent Maga-Herba sp.j
FSCA/PL/2026/01

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza w terminie do 5 dni roboczych od dnia

otrzymania FSN
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1. Potwierdzenie

O Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa (FSN)

2. Dane dotyczgce wycofanego wyrobu — Aktualny stan magazynowy wyrobu na dzien
otrzymania informacji o wycofaniu (FSCA)

Nazwa wyrobu

Nr
serii/LOT

Data
waznosci

Ilo$¢ na
stanie

Ilo$¢ zabezpieczona

Lokalizacja
(magazyn/apteka/oddziat)

Ptyn Lugola 5% - 100ml

(prosimy o podanie faktycznej ilo§ci wyrobu w dniu otrzymania informacji o wycofaniu)

3. Dziatania

[0 Wstrzymano stosowanie wyrobu

O Przekazano informacje dalej

[0 Zabezpieczono zapasy

O Zwroécono towar do producenta / dystrybutora

tgczna ilos¢ zwrocona (szt.)..................

O Nie posiadamy wyrobu

4. Uwagi (opcjonalnie)

Nr. serii (LOT) zwrotu

Data: ....ccevvneeenn.

Podpis/ Pieczatka : ..........ccceveeee..
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