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Urzad Rejestracji przesyla w zalaczeniu informacj¢ przekazana przez AstraZeneca
Pharma Poland Sp. z o.0., dotyczaca wystepowania w obrocie produktéw leczniczych
Symbicort Turbuhaler (Budesonidum + Formoteroli fumaras dihydricus), (80 mcg + 4,5
mcg)/dawke inhalacyjng oraz (160 mecg + 4,5 meg)/dawke inhalacyjna.

W zakresie odpowiednikow produktéw Symbicort Turbuhaler, zgodnie z danymi
wjawnionymi w Rejestrze Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, wazne pozwolenia posiadaja;

1. Budfor (nr pozw. 18616) — pozwolenie z dnia 24.08.2011, podmiot odpowiedzialny

AstraZeneca AB;
2. Budfor (nr pozw. 18617) — pozwolenie z dnia 24.08.2011, podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB;
3. Edoflo (nr pozw. 18620) — pozwolenie z dnia 24.08.2011, podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB;
4. Edoflo (nr pozw. 18621) — pozwolenie z dnia 24.08.2011, podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB.
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Dotyczy: zgloszenia braku dostgpnosci do produktu leczniczego: Symbicort Turbuhaler,
proszek do inhalacyi, (80ug + 4,5ug)/ dawke inhalacyjng, pojemnik zawierajqcy 60 dawek,
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 18333 oraz Symbicort Turbul )
4,5ug)/dawke inhalacying, pojemnik zawierajgcy 60 dawek, pozwolenie
obrotu nr 18334.

Szanowny Panie Prezesie,

W imieniu AstraZeneca AB, informujemy, iz w zwigzku ze zmiana kodow EAN dia
produktéw leczniczych Symbicort Turbuhaler, (80pg + 4,5ug)/dawke inhalacyjng oraz
Symbicort Turbuhaler, (160ug + 4,5upg)/dawke inhalacyjng, w ciagu najblizszego tygodnia
wystapi tymczasowy brak dostepnosci produktu Symbicert (80ug + 4,5upg) /dawke
inhalacyjng. W chwili obecnej podejmujemy wszelkie mozliwe dzialania w celu
przywrécenia dostgpnosci refundowanego produktu Symbicort Turbuhaler, (80ug -+
4,5ug)/dawke inhalacyjna. Jak tylko powezmiemy informacje o wznowieniu dostepnosci ww.
produktu, niezwiocznie poinformujemy Pana Prezesa.

Jednoczesnie informuje, ze ilo$¢ posiadanego przez firmg produktu leczniczego Symbicort
Turbuhaler, (160pg + 4,5ug)/dawke inhalacyjng ze starym kodem EAN, pozwoli na
zapewnienie dostgpnosci pacjentom do leku refundowanego, do okoto 30 listopada 2011 r.

Chciatabym zwréci¢ uwage Pana Prezesa, ze obecnie na wykazach lekow refundowanych
znajdujg si¢ ww. produkty lecznicze opisane poprzednio obowigzujacymi kodami EAN,
Sytuacja ta powoduje brak mozliwosci refundowania tych lek6w z uwagi na to, ze nowe kody
EAN dla tych produktéw nie funkcjonujg w systemie.

1.acze wyrazy szgcunku,

Barbara Mozejko-Pastewka
Dyrektor Medyczny
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
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W nawigzaniu do naszego pisma z dnia 28 paZdziernika, dostar¢zonego L l.fé;dn‘%w

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobojczych w celu
wypelnienia ustawowego obowiazku z artykulu 133 Ustawy Prawo Farmaceutyczne,
niniejszym uprzejmie informujg, Ze wymienione pismo dotyczylo produktéw leczniczych
Symbicort Turbuhaler bedacych w obrocie w oparciu o pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu Nr: R/8820 i R/8821.

Wydane w biezgcym roku nowe pozwolenia na dopuszezenie do obrotu, Nr 18333 j 18334,
spowodowaly administracyjne zmiany parametrow opisujacych produkty, tj. kodéw EAN
UCC.

Jednak same produkty lecznicze pozostaly niezmienione i dla pacjentéw cierpigcych na
przewlekle schorzenia: astmg i POChP, u ktorych zostalo wigczone leczenie tym produktem,
powyzsze zmiany nie powinny mie¢ znaczenia.

Firma AstraZeneca podejmuje wszelkie mozliwe dzialania w celu przywrdcenia dosigpnosci
refundowanego produktu Symbicort Turbuhaler, proszek do inhalacji (80 + 4,5) pg/dawke
inhalacyjna.

Jednoczesnie informuje, ze ilo$¢ dostepnego produktu leczniczego Symbicort Turbuhaler,
proszek do inhalacji {160 + 4,5) pg/dawke inhalacyjng, wystarczy na zaopatrzenie polskich
pacjentdw najwyzej do 30 listopada 2011 r.
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