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Pan

Artur Falek

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojezych przekazuje informacje dotyczace obrotu nizej wymienionymi produktami
leczniczymi, przestane przez podmioty odpowiedzialne w zwiazku z art. 24 ust. 3 pkt 4

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271

z pozn. zm.).
DYREKTOR
Copartament Rejestry  Impeyt; R
Produktéw Lecznfezych
Joanha Kmiecik
Zalaczniki:

1. Tabela zawierajaca wykaz powiadomien, przestanych przez podmioty odpowiedzialne, dotyczacych
obrotu Produktami Leczniczymi,

Do wiadomosci:
1. Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny
2. Narodowy Fundusz Zdrowia, Departament Gospodarki Lekami



Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp. |Firma Nazwa Produktu Nazwa INN Postaé Farmaceutyczna |Dawka |Numer kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego [Informacja dotyczaca
Leczniczego Pozwolenia czasowe/ stale wznowienia obrotu |dopuszczonych do
z dniem: {w przypadku obrotu
(RRRR-MM-DD} odpowiednikéw
1 Primex Pharmaceuticals
Oy
2 Teva Pharmaceulicals
Polska Sp.z 0.0.
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z o.0.
Teva Pharmaceuticals  |Ostenil 70 Acidum alendronicum |tabletki 70mg x 6 (10874 5909991087425 mozliwy brak przed Maj 2013 - 70000 53 odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. szt. terminem kolejnej dostawy |opakowarn
Teva Pharmaceuticals Polstigminum Neaostigmini roztwor do wstrzykiwan 0,5 R/1152 5909990115211 mozliwy brak przed Tydzien 17 (22.04-  |sg odpowiedniki
Polska Sp. zo.0. methilsulfas mg/ml, 10 terminem kolejnej dostawy |26.04.2013) - 11238
amputek opakowan
po 1ml
Teva Pharmaceuticals  |Doxar Doxazosinum tabletki 4 mg x 30 (4851 5909980485116 mozliwy brak przed 15.05.2013 - 69000 |sg odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. szt. terminem kolejnej dostawy |opakowari
Teva Pharmaceuticals Nebbud Budesonidum zawiesina do nebulizacji 0,25 17546 5909990826773 mozliwy brak przed 17.05.2013 - 50000 |s3 odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. mg/ml, 20 terminem kolejnej dostawy |opakowar
amp. po 2
ml
Teva Pharmaceuticals Nitracor Glyceroli trinitras roztwor do infuzji 2mg/ml, |7661, 7662 (5909990766116 mozliwy brak przed Tydzien 19 (06.05- |dopuszczone sg inne
Polska Sp.z 0.0. 50 terminem kolejnej dostawy [10.05.2013) - 1800 |wielkosci opakowar;
amputek opakowan 10 amp. poj. 5 ml
po 5 ml 10 amp. poj. 2,5 ml
50 amp. poj. 2,5 ml
Mepha Lda. Olfen Zel Diclofenacum natricum zel 10 mg/g, |R/1655 5908990165520 mozliwy brak przed Maj 2013 sg odpowiedniki
tuba terminem kolejnej dostawy
aluminiow
a
Teva Pharmaceuticals Rosuvastatin Teva Rosuvastatinum tabletki powlekane 5mg x 30 [16731 5909990779567 mozliwy brak przed Maj 2013 sg odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. szl terminem kolejnej dostawy
3 CSC Pharmaceuticals Noax Uno Tramadoli tabletki o przediuzonym |200mg |12064 5909990571338 przewidywany termin to sg odpowiedniki
Handels GmbH hydrochloridum uwalnianiu potowa maja 2013

Strona1z 4



Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.

Lp. |Firma Nazwa Produktu Nazwa INN Postat Farmaceutyczna |Dawka [Numer kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego |Informacja dotyczaca
Leczniczego Pozwolenia czasowe/ stale wznowienia obrotu |dopuszczonych do
z dniem: (w przypadku obrotu
{(RRRR-MM-DD) czasowego odpowiednikéw
wstrzymania)

4 Actavis Group PTC ehf. [Vestibo Betahistini tabletki 24 mg 15507 5908990706075 czasowe z dniem tydzien 20'2013 sg odpowiedniki
Reykjavikurvegi 76-78 dihydrochloridum 25.04.2013
1S-220 Hafnarfjordur
Islandia

5 Zaklady Farmaceutyczne |DOXONEX Doxazosinum tabletki 4mg 11497 5909991149710 2013-02-20 maj s3 odpowiedniki
POLPHARMA S.A.
Zaktady Farmaceutyczne |Polpril Ramiprilum tabletki 2,5mg 18884 5909990924608 2013-02-12 maj 53 odpowiedniki
POLPHARMA S.A.
Zaktady Farmaceutyczne |Polsart Telmisartanum tabletki 40 mg 19655 5909990936670 2013-02-18 maj sg odpowiedniki
POLPHARMA S.A.

6 Zaklady Farmaceutyczne |OPACORDEN Amiodaroni tabletki powlekane 200mg |R/DB68 5909990086818 2013-04-12 maj sg odpowiedniki
POLPHARMA S.A. hydrochloridum
Zaklady Farmaceutyczne [Vanatex Valsartanum tabletki powlekane 80 mg 17632 5909990827459 2013-04-09 maj s3 odpowiedniki
POLPHARMA S.A.
Zaktady Farmaceutyczne |Vanatex Valsartanum tabletki powlekane 160mg |17633 5909990827480 2013-04-05 maj 53 odpowiedniki
POLPHARMA S.A.
Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
Zaktady Farmaceutyczne [ZOLPIC Zolpidemi tartras tabletki powlekane 10 mg 9890 5909990989027 2013-04-17 maj sg odpowiedniki
POLPHARMA S A,
Zaklady Farmaceutyczne |[STARAZOLIN Tetryzolini krople do oczu 0,5 mg/ml |R/0331 590991005740 2013-04-04 maj s3 odpowiedniki
POLPHARMA S.A. hydrochloridum

Zaktady Farmaceutyczne |BIOTAKSYM Cefotaximum proszek do sporzadzania 5909990059317 2013-04-17 czerwiec s odpowiedniki
POLPHARMA S A. roztworu do wstrzykiwan
Zaklady Farmaceutyczne [BIOTAKSYM Cefotaximum proszek do sporzadzania |2 g 16527 5909990766802 2013-03-21 brak wigzacego sg odpowiedniki
POLPHARMA S.A. roztworu do wstrzykiwarn terminu

lub infuzji
Zaktady Farmaceutyczne |KLABION UNO Clarithromycinum tabletki powlekane o 500mg |19673 5909990941704 ; (x [2013-03-15 maj s3 odpowiedniki
POLPHARMA S.A. przediuzonym uwalnianiu 5 tabl.)
Zaklady Farmaceutyczne |KLABION UNO Clarithromycinum tabletki powlekane o 500 mg |19673 5809990941728; (x 7|2013-03-19 maj sa odpowiedniki
POLPHARMA S.A. przedtuzonym uwalnianiu tabl.)
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Polska Sp.z 0.0.

Farmacom Sp. z 0.0.

..._.o_owmamea

tabletki powlekane

5909990017676

mozliwy brak przed terminem
kolejnej dostawy

2013) - 6000 opakowar

Tydzieri 19 (06.05-10.05(s3 odpowiedniki

Lp. |Firma Nazwa Produktu Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna |Dawka |[Numer kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego |Informacja dotyczaca
Leczniczego Pozwolenia czasowe/ stale wznowienia obrotu |dopuszczonych do
z dniem: (w przypadku obrotu
(RRRR-MM-DD) czasowego odpowiednikéw
wstrzymania)
Zaklady Farmaceutyczne |Polsart Telmisartanum Tabletki 80 mg 19656 5909990936700 2013-04-17 maj s3 odpowiedniki
POLPHARMA S.A.
7 |Arrow Poland SA Atorvastatin Arrow Atorvastalinum tabletki powlekane 20 mg 19920 5909990961474 czasowe z dniem cze-2013 s3 odpowiedniki
al. Jana Pawta Il 23 26/04/2013
00-854 Warszawa
Arrow Poland SA Atorvastatin Arrow Alorvastatinum tabletki powlekane 40 mg 19921 5909990961573 czasowe z dniem cze-2013 53 odpowiedniki
al. Jana Pawla Il 23 26/04/2013
00-854 Warszawa
8 Glenmark Distributors Sp. |Pamirol Ropinirolum tabletki powiekane 0,25 mg |16667 5909990775033 2013-07-01 53 odpowiedniki
Z0.0.
Glenmark Distributors Sp. |Parnirol Ropinirolum tabletki powlekane 0,5mg 16668 5909990775095 2013-07-01 s odpowiedniki
Z0.0.
Glenmark Distributors Sp. [Parnirol Ropinirolum tabletki powlekane 1mg 16669 5909990775170 2013-07-01 sg odpowiedniki
Z0.0.
Glenmark Distributors Sp. [Parnirol Ropinirolum tabletki powlekane 2mg 16670 5909990775231 2013-07-01 s3 odpowiedniki
Z 0.0
Glenmark Distributors Sp. |Parnirol Ropinirolum tabletki powlekane 5mg 16671 5909990775262 2013-07-01 s3 odpowiedniki
z0.0.
9 Warszawskie Zaklady Cinnarizinum WZF Cinnarizinum tabletki 25mg R/0922 5909990092215 2013-05-18 2013, Il pot. Lipca sg odpowiedniki
Farmaceutyczne Polfa
S.A.
10 |BOIRCN SP.Z 0.0. CISTUS CANADENSIS granulki 4G 19173 5909997026275 ostatnia sprzedaz z hurtowni |brak informacji brak mozliwosci
30CH Boiron 08.04.2013
BOIRON SP. Z 0.0. CISTUS CANADENSIS granulki 4G 19173 5909990230808 ostatnia sprzedaz z hurtowni |brak informacji brak mozliwosci
5CH Boiron 12.04.2014 weryfikacji
11 |Fresenius Kabi AB Kabiven Peripheral Preparat ztozony emulsja do infuzji 9290 5909990053629 2013-04-19 2013-06-20 brak mozliwosci
5909990053636
SmofKabiven Preparat zfozony emulsja do infuzji 15801 5909990754823 2013-04-19 2013-06-20 brak mozliwosci
Peripheral 5909990723058 i
SmofKabiven EF Preparat ztozony emulsja do infuzji 15098 5909990694457 2013-04-19 2013-06-20
12 |Polfa Tarchomin S.A.
13 |Generics UK Ltd. Pamigen Donepezili tabletki powlekane [1omg  [15855 5909990726936  |2013-04-15 2013-07-15 s3 odpowiedniki
hydrochloridum _
14 |Teva Pharmaceuticals .
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp. |Firma Nazwa Produktu Nazwa INN Postat Farmaceutyczna |Dawka |Numer kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego |Informacja dotyczaca
Leczniczego Pozwolenia czasowe/ stale wznowienia obrotu [dopuszczonych do
z dniem: (w przypadku obrotu
(RRRR-MM-DD) czasowego odpowiednikéw
wstrzymania)
rip GmbH Lisinoratio 5 Lisinoprilum tabletki 10 mg x 30 |9397 5909990939718 |mozliwy brak przed terminem | Polowa maja 2013 - sg odpowiedniki
szt. - 3 kolejnej dostawy 20694 opakowan
blistry po
10 szt.
rtp GmbH Lisinoratio 10 Lisinoprilum tabletki 10 mg x 30 |9397 5909990939817 mozliwy brak przed terminem  |Poczatek maja 2013 -  |s3 odpowiedniki
szt. -3 kolejnej dostawy 39480 opakowan
blistry po
10 szt
{Mepha-Investigacao, Qflfen Patch Diclofenacum natricum  |plater leczniczy 140 mg, 2 (15463 5909990788774 mozliwy brak przed terminem  |Potowa maja 2013 - sq odpowiedniki
Desenvolvimento e plastry kolejnej dostawy 13938 opakowar
Fabricacao Farmaceutica, lecznicze
Lda
Teva Pharma B.V. Levetiracetam Teva Levetiracetamum tabletki powlekane 1000 mg x |EU/M/11/701/045909990879373 mozliwy brak przed terminem  [Tydzieri 19 (06.05-10.05|s3 odpowiedniki
100 szt. kolejnej dostawy 2013) - 1600 opakowar
123ratio Sp. z 0.0. Mitrip Ramiprilum tabletki 10 mg x 30 [16539 5909990770397 mozliwy brak przed terminem  |Polowa maja 2013 53 odpowiedniki
szl kolejnej dostawy
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.
Teva Pharmaceuticals Gastrolit Sodium chloride, proszek do sporzadzania 15 5909990012312 mozliwy brak przed terminem  |29.05.2013 - 34000 brak mozliwosci
Polska Sp.z 0.0. Potassium chioride, roztworu saszetek kolejnej dostawy opakowari weryfikacji
Sodium hydrogen pod15g
carbonate, Chamomile
extract, Glucose
Teva Pharmaceuticals Flumycon Fluconazolum syrop 5mg/mlx |17649 5909990841707 mozliwy brak przed terminem  |Poczatek maja 2013 -  |sg odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. 150 mi kolejnej dostawy 15713 opakowan
15 |GSK
16 |HEEL POLSKASP Z YPSILOHEEL N homeopatyczny tabletka NIA IL-2901/LN- [5909990430093 state z dn. brak mozliwosci
0.0. produkt zlozony H 2013-04-18 weryfikaciji
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Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

wstrzykiwan,

Nazwa Produktu Numer Kod m_p.z Wznowienie obrotu
Lp. |Firma L ¢ Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna Dawka . wznawianych
eczniczego Pozwolenia F S . [(RRRR-MM-DD)
wielkoSci opakowan
1 HEEL POLSKA SP Z |MUCOSA COMP homeopatyczny produkt| TABLETKI N/A 18073 5909990860982 2013-04-18
0.0. ziozony
2 Gedeon Richter SIMVACHOL SIMVASTATINUM tabletki powlekane 20 mg Nr 9411 5909990941124 2013.04.12
Polska
ul.K.J.Ponitowskiego
5 05-825 Grodzisk
Maz
3 |Abbott Laboratories [Isoptin SR verapamili tabletki o przedtuzonym 120mg |R/0127 5909990012725 2013-04-25
Poland Sp. z 0.0. hydrochloridum uwalnianiu
4 GSK Nimenrix MenACWYTT proszek i rozpuszczalnik do 1 dawka |EU/1/12/767/0 |5909990963140 2013-04-18
sporzgdzania roztworu do 03
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