Warszawa, 02 pazdziernika 2026 r.
I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.65.2026.MRO.3

DECYZJA NR 57/WC/ZW/2026

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612, z pdzn. zm.) oraz art. 104 § 1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691, z pdzn. zm.)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Magne B6 (Magnesii lactas dihydricus + Pyridoxini hydrochloridum), 48 mg Mg?* + 5 mg, tabletki
powlekane, opakowanie 60 tabletek, GTIN 05902502992744, w zakresie nastepujacych serii:

numer serii: KV023, termin waznosci: 12.2027;
podmiot odpowiedzialny: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 04279;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Decyzjg z dnia 30 kwietnia 2026 r. znak: NBJ.5450.124.2026.JSAS.3, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, dziatajgc na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 5, w zwigzku z art. 115 ust. 1 pkt 5a ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej rowniez jako: ,u.p.f.”), skierowat do badan
w Narodowym Instytucie Lekéw (dalej réwniez jako ,NIL”), w ramach panstwowych badan jakosci
produktéw leczniczych znajdujgcych sie w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w roku
2026, produkt leczniczy Magne B6 (Magnesii lactas dihydricus + Pyridoxini hydrochloridum),

48 mg Mg 2* + 5 mg, tabletki powlekane, opakowanie 60 tabletek.

W dniu 3 wrzesnia 2026 r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego za pomocg poczty

elektronicznej wptyneta informacja z NIL dotyczgca otrzymania wyniku poza specyfikacjg w parametrze
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,uwalnianie magnezu (w postaci magnezu mleczanu dwuwodnego) w czasie 90 minut”, natomiast w
dniu 4 wrzesnia 2026 r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat protokdét nr NI-0285-26 z
dnia 3 wrzesnia 2026 r. z badania przeprowadzonego przez NIL na serii ww. produktu leczniczego o
numerze KV023, termin waznosci: 12.2027, w ktérym wskazano, ze seria ta nie spetnia przewidzianych
dla niej wymagan jakosciowych z uwagi na negatywny wynik badania w zakresie parametru
,uwalnianie magnezu (w postaci magnezu mleczanu dwuwodnego) w czasie 90 minut”. Uzyskane
wyniki na poziomie S1 stanowity przekroczenie dolnego limitu specyfikacji oraz wg OMCL wskazywaty
na brak mozliwosci spetnienia wymagan dla kolejnych poziomdw, dlatego odstgpiono od badania na

kolejnych poziomach.

Pismem o znaku NNJ.540.161.2026.MRO.1 z dnia 7 wrzesnia 2026 r. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zwrécit sie do podmiotu odpowiedzialnego o ztozenie wyjasnief w zakresie przyczyny
powstania niezgodnosci, zasiegu, w tym oceny wplywu na inne serie, oceny wpltywu na jakos$¢
i skuteczno$é stosowania przedmiotowego produktu, potwierdzenia informacji o dystrybucji
przedmiotowego produktu na inne rynki oraz w przypadku kwestionowania wynikow badania NIL

do przedstawienia stanowiska w tym zakresie oraz dowoddw na jego poparcie.

W odpowiedzi na powyzsze, pismem z dnia 14 wrzesnia 2026 r. strona poinformowata

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego m.in. ze:

— parametr uwalnianie magnezu, jest oceniany wyfgcznie w ramach badan stabilnosci i nie stanowi
elementu specyfikacji zwalniajgcej serie do obrotu;

— przeglad dokumentacji serii nie wykazat zadnych odchylen ani niezgodnosci;

— kontrole miedzyprocesowe oraz wyniki badan analitycznych wykonanych przy zwolnieniu serii byty
zgodne z wymaganiami;

— warunki przechowywania i dystrybucji produktu byty prawidtowe;

— dodatkowe badanie préby archiwalnej serii KV023 przeprowadzone w zakfadzie wytwodrcy
wykazato zgodnos$¢ w zakresie parametru uwalnianie magnezu (w postaci magnezu mleczanu
dwuwodnego) w czasie 90 minut”;

— seria KV023 zostata w catosci dystrybuowana wytgcznie na rynek polski;

— nie zidentyfikowano zadnych dowoddéw wskazujgcych na wptyw problemu na inne serie lub rynki;

— najbardziej prawdopodobng przyczyng wystgpienia wyniku poza specyfikacjg jest opis metody
analitycznej w tym brak szczegétowych wymagan dotyczacych uzywanego wyposazenia,

— podmiot odpowiedzialny obserwowat réznice w uwalnianiu magnezu wynikajace z wyposazenia

podczas transferu metody analitycznej do nowego wytworcy;
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— jako dziatania korygujgco-naprawcze podmiot odpowiedzialny zaproponowat uzupetnienie opisu
zarejestrowanej metody analitycznej badania uwalniania mleczanu magnezu o typ aparatury

w terminie do marca 2027 r.

W ztozonych wyjasnieniach podmiot odpowiedzialny nie zakwestionowat wynikéw uzyskanych przez
Narodowy Instytut Lekdw, a jedynie przedstawit wyniki badan préby archiwalnej wykonane zgodnie
z obecnie obowigzujagcg metodg analityczg oraz zadeklarowat zwrdcenie sie do NIL z prosba

o udzielenie informacji na temat przebiegu badania, w ktérym uzyskano wynik negatywny.

Pismem o znaku NNJ.540.161.2026.MRO.2 z dnia 18 wrzesnia 2026 r. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zwrécit sie do podmiotu odpowiedzialnego o zajecie stanowiska w sprawie
uzyskanego przez NIL negatywnego wyniku badan dla parametru uwalnianie magnezu (w postaci
magnezu mleczanu dwuwodnego) w czasie 90 minut”, z uwzglednieniem dodatkowych informacji

pozyskanych od NIL na temat przebiegu badania.

W odpowiedzi na powyzsze, pismem z dnia 23 wrzesnia 2026 r. strona poinformowata

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego m.in. ze:

— stanowisko podmiotu odpowiedzialnego pozostaje niezmienione tj., ze seria jest zgodna
ze specyfikacjg ze wzgledu na to, iz wyniki badania uwalniania przeprowadzonego przez Opella
sg zgodne z wymaganiami;

— podmiot podtrzymat wstepng hipoteze, ze rozbieznos¢ w wynikach badania uwalniania jest
przypisywana zastosowaniu réznych urzadzen do badania uwalniania. Laboratorium NIL oraz
Opella Healthcare Hungary Ltd. stosowaty rézne typy aparatury do badania uwalniania;

— wstepnie zaproponowane dziatania korygujgco-naprawcze tj. uzupetnienie opisu zarejestrowanej
metody analitycznej badania uwalniania mleczanu magnezu o typ aparatury w terminie do marca

2027 r. pozostaty przez podmiot odpowiedzialny podtrzymane.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyiej stan faktyczny Giéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci prawne.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w razie
stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom
jakosciowym, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub

o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynne;j.

W przedmiotowej sprawie fakt niespetniania przewidzianych dla przedmiotowego produktu
leczniczego wymagan jakosciowych w zakresie serii numer KV023 zostat stwierdzony w toku badania

przeprowadzonego przez Narodowy Instytut Lekdw, tj. jednostke posiadajgcg status Oficjalnego
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Laboratorium Kontroli Lekéw (OMCL) certyfikowanego przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci
Produktéw Leczniczych przy Radzie Europy (EDQM), w nastepstwie skierowania produktu leczniczego
do badan na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 5, w zwigzku z art. 115 ust. 1 pkt 5a u.p.f. Badanie wykazato,
ze przedmiotowy produkt leczniczy Magne B6 (Magnesii lactas dihydricus + Pyridoxini
hydrochloridum), 48 mg Mg *+ 5 mg, tabletki powlekane w zakresie serii numer KV023 nie odpowiada
wymaganiom  specyfikacji jakosciowej w zakresie parametru ,uwalnianie = magnezu
(w postaci magnezu mleczanu dwuwodnego) w czasie 90 minut”. Uzyskane wyniki na poziomie
S1 stanowity przekroczenie dolnego limitu specyfikacji oraz wg OMCL wskazywaty na brak mozliwosci

spetnienia wymagan dla kolejnych powtdrzen.

Wobec powyziszego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznaf, ze opisana powyzej wada
jakosciowa produktu leczniczego Magne B6 (Magnesii lactas dihydricus + Pyridoxini hydrochloridum),
48 mg Mg 2* + 5 mg, tabletki powlekane, seria numer KV023, termin waznosci: 12.2027, opakowanie
60 tabletek, GTIN 05902502992744, podmiot odpowiedzialny: Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.
z siedzibg w Warszawie, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 04279 zostata potwierdzona.
Wystgpita zatem przestanka wycofania produktu leczniczego z obrotu, o ktérej mowa w art. 122

ust. 1 u.p.f.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej ,k.p.a.”), decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor natychmiastowej
wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla
zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badz tez ze wzgledu na inny interes

spoteczny lub wyjgtkowo wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie wada jakosciowa ww. produktu leczniczego polegata na
niespetnieniu ustalonych wymagan jakosciowych zawartych w specyfikacji produktu dla parametru
,uwalnianie magnezu (w postaci magnezu mleczanu dwuwodnego) w czasie 90 minut”. Uzyskane
wyniki na poziomie S1 stanowity przekroczenie dolnego limitu specyfikacji oraz wg OMCL wskazywaty
na brak mozliwosci spetnienia wymagan dla poziomoéw S2 i S3, dlatego odstgpiono od badania
na kolejnych poziomach. Podkreslenia wymaga, ze parametry wymagan jakosciowych zawarte
w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego s zaproponowane i uzasadnione przez podmiot
odpowiedzialny, w oparciu o szeroko zakrojone badania dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania tego produktu, a nastepnie ocenione oraz zatwierdzone przez odpowiedni organ
regulacyjny. Niespetnienie wymagan dla ww. parametru jest bezposrednio zwigzane z jakosScig tego

produktu, co moze mie¢ wptyw na skutecznosc i bezpieczenstwo jego stosowania. Zatem nie mozna
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wykluczy¢ realnego zagrozenia dla zdrowia ludzkiego wynikajacego z pozostawienia w obrocie

przedmiotowej serii produktu leczniczego.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f.,, zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajacych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujacy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych

i wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykonaniu z chwilg
doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. w zw. z art. 130 § 2 k.p.a. wniesienie wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259), jezeli stronie przystuguje prawo
do zwrécenia sie do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtodwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-

262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory wydat

decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
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whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:
1. Strona: Strona/podmiot odpowiedzialny: Opella Healthcare Poland Sp. z o.0., ul. Marcina

Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa, AE:PL-99615-13511-HUIID-21

Do wiadomosci:

1.  Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekow;

ad acta.

N o o ks~
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