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Pan

Artur Falek

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych 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
Opartamentu Rejestn |
pm%:fm
Qn& Kmiecif,
Zalaczniki:

L. 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

Firma

Nazwa Produktu
Leczniczego

Postaé Farmaceutyczna [Dawka |Numer Wstrzymanie obrotu

Pozwolenia czasowe! stale wznowienia obrotu dopuszczonych do
z dniem: (w przypadku obrotu
(RRRR-MM-DD) czasowego odpowiednikéw
wstrzymania)

Termin planowego Informacja dotyczaca

GlaxoSmithKiine

Abbolt Healthcare
Products B.V. C.J. van
Houtenlaan 36, 1381 cp
Weesp, Holandia

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. |Carzap Candesartanum 2013-06-28 $3 odpowiedniki
{Podmiot odpowiedzialny: cilexetifi
Zentiva k.s., Republika
Czeska)

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0, Torvacard Atorvastatinum tabletki powlekane 80 mg 19886 5909980957071 2013-05-13 2013-07-19 s3 odpowiedniki
{Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva k.s., Republika
Czeska)

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals Spolka
Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznarn

GlaxoSmithKline T aerozol do nosa, 50 5909990332311 2013-05-14 2013-06-10 s3 odpowiedniki
Pharmaceuticals Spélka zawiesina Hg/dawke
Akcyjna donosows,
Pfizer Polska Sp.z 0.0. |Cefobid Cefoperazonum Proszek do sporzadzania |1 g R/0650 5909990065011 2013-05-15 2013-07-01 s3 odpowiedniki
roztworu do wstrzykiwan i
infuzji

123ratio Sp. z 0.0. Mitrip Ramipritum tabletki 10mgx [16539

5909990770397 mozliwy brak przed Koniec maja 2013 [sg odpowiedniki

terminem kolejnej dosta

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.

123ratio Sp. z 0.0. Simvastatinum Simvastatinum . i 20 mg x 2414378 mozliwy brak przed Tydzien 20 (13.05- 53 odpowiedniki
123ratio terminem kolejnej dostawy [17.05.201 3) - 15070
opakowan

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

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)
Teva Pharmaceuticals Polstigminum Neostygmini roztwor do wstrzykiwan 0,5 RM1152 5809890115211 mozliwy brak przed Tydzien 22 (27.05-  |s3 odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. methylsulfas mg/ml, 10 terminem kolejnej dostawy  |31.05.2013) - 12700
amputek opakowan
po 1ml
Farmacom Sp. z 0.0, Velafax Venlafaxinum tabletki 37,5mg x |10938 5909991093815 mozliwy brak przed Koniec maja 2013 - $g odpowiedniki
28 szt. - 2 terminem kolejnej dostawy [10000 opakowarn
blistry po
14 szt.
Farmacom Sp. z 0.0. Velafax Venlafaxinum tabletki tabletki, |10939 5909991093914 mozliwy brak przed 27.05.2013 - 12238 s odpowiedniki
75 mg x terminem kolejnej dostawy |opakowan
28 szt.
Teva Pharmaceuticals  |Sumamed Forte Azithromycinum granulat do sporzadzania (200 mg/5 7422 5909990742219 mozliwy brak przed 22.05.2013 - 95221 [sa odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. zawiesiny doustnej ml x 20 ml terminem kolejnej dostawy |opakowan
Teva Pharmaceuticals | Ambrosol Teva Ambroxoli syrop 30mg/ |R/3445 5909990344512 mozliwy brak przed Czerwiec 2013 - sg odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. hydrochloridum 5ml, 120 terminem kolejnej dostawy |44200 opakowari
ml
Teva Pharmaceuticals Bazetham Tamsulosinum kapsufki o 0.4mgx [12007 5909990565894 mozliwy brak przed 29.05.2013 - 44000 [sa odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. zmodyfikowanym 30szt.-3 terminem kolejnej dostawy [opakowari
uwalnianiu blistry po
10 szt.
Teva Pharmaceuticals  |Katadolon Flupirtini maleas kapsutki twarde 100 mg, (11504 5809991150426 mozliwy brak przed 03.06.2013- 3000  |dopuszczone sg inne
Polska Sp.z 0.0. 30 szt. - terminem kolejnej dostawy |opakowari wielkosci opakowan:
3 blistry 10 kaps. EAN:
po 10 szt. 5909991150419
50 kaps. EAN:
5909991150433
Teva Pharmaceuticals Lamilept Lamotriginum tabletki S0mgx (12687 5908990038565 mozliwy brak przed Lipiec 2013 s3 odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. 30 szt. (3 terminem kolejnej dostawy
blistry po
10 szt.)
Teva Pharmaceuticals |Leucovorin Ca Teva |Calcii folinas roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml [11175 5909991117566 mozliwy brak przed Tydzien 25 (17.05-  |sa odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. x 1 fiolka terminem kolejnej dostawy [21.05.2013) - 3000
po 50 ml opakowarn
123ratio Sp. z 0.0. Paracetamol 123ratio Paracetamolum tabletki 500 mg x [19967 5909990865243 mozliwy brak przed Brak potwierdzonego $3 odpowiedniki
12 szt. terminem kolejnej dostawy |terminu kolejnej
dostawy
Teva Pharmaceuticals Rivastigmine Teva Rivastigminum kapsulki twarde 3mgx [18321 5909990866304 mozliwy brak przed 10.06.2013- 3000  |sa odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. Pharma 28 szt. terminem kolejnej dostawy |opakowan
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

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)
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.
ratiopharm GmbH Simratio 40 Simvastatinum tabletki powlekane 40mgx [10199 5909991019945 mozliwy brak przed Brak potwierdzanego [s3 odpowiedniki
28 szt. - 2 terminem kolejnej dostawy [terminu kolejnej
blistry po dostawy
14 szt.
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.
6 Glenmark Distributors Sp.|Trogran Clopidogrefum tabletki powlekane 75mg 16357 5909990762194 20.07.2013 $3 odpowiedniki
Z0.0.
7 GlaxoSmithKline Export
Ltd
8 Merck Sp. z 0.0.
Merck Sp. z 0.0.
Merck Sp. z 0.0. EUTHYROX N 175 levothyroxinum tabletki 175meg [10517 5909991051716 2013-05-17 2013-06-21 53 odpowiedniki
natricum
Merck Sp. z 0.0. EUTHYROX N 200 levothyroxinum tabletki 200 mcg 10518 5908991051815 2013-05-17 2013-06-07 sg odpowiedniki
natricurmn
g8 [BOIRONSP.Z0.0. Cicaderma Preparat mas¢ 30g 4949 5909990494910 2103-05-15 producent wycofal sig|brak mozliwozci
homeopatyczny z produkgcji weryfikacji
10  |Actavis Group PTC ehf. |Gitrabin Gemcitabinum proszek do sporzadzania |38 mg/ml 15653 5909990783434 2013-05-10 2013-09-01 sg odpowiedniki
roztworu do infuzji 5909990783441
11 |UCB Pharma Sp. zo.0. |Atarax Hydroxizini tabletki powlekane 25mg R/2941 5909990294114 2013-05-15 mozliwosé 53 odpowiedniki
hydrochloridum wystapienia
probleméw z
dostepnoscig
12 |GlaxoSmithKline Engerix B 20 pg Szczepionka przeciw |Zawiesina do wstrzykiwan |1 ml R/0565 5909990056576 2013-05-15 2013-05-30 $3 produkty

13 |GlaxoSmithKline

wirusowemu
zapaleniu watroby
typu B (rDNA
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biologicznie podobne




Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Kod EAN
. Nazwa Produktu Numer : Wznowienie obrotu
Lp. |Firma ZW, :
p Leczniczego Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna Dawka Boswlkiiii E.Nnms__m:wnz . |(RRRR-MM-DD)
wielkosci opakowar
1 GlaxoSmithKline Engerix B 10 ug Szczepionka przeciw  |Zawiesina do wstrzykiwar 0,5ml R/0564 5909890056415 2013-05-10
wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rDNA)

Strona1z1



