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Artur Falek
Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych 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 pézn. zm.).

DYREKTOR
Depariamentu Rejestru i | 0
Predukiow Lecznicgych

ﬁlm Al

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 Postat Dawka Numer Pozwolenia |kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego |Informacja
Leczniczego Farmaceutyczna czasowel stale wznowienia obrotu |dotyczaca
Zz dniem: (w przypadku dopuszczonych do
(RRRR-MM-DD) czasowego obrotu
Tres¢ informac]l wstrzymania) odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu
1 Abbott Healthcare Duphalac Lactulose roztwor doustny 667 mg/ml |R/3048 5809990304851 2013-06-18 powiadomimy sg odpowiedniki
Products B.V. C.J. van odrgbnym pismem
Houtenlaan 36, 1381 CP
Weesp, Holandia
2 Pfizer Polska Sp. z o0.0. Cytosar Cytarabinum Proszek do 19 R/3146 5908990314614 2013-06-21 2013-10-01 Jest dopuszczony
sporzgdzania roztworu 1 fiolka produkt w dawce 500
do wstrzykiwan mg, proszek i
rozpuszczalnik do
sporzgdzania
roztworu do
wstrzykiwan
3 Teva Pharmaceuticals Polska |Ambrosal Teva Ambroxoli syrop 30 mg/ 5ml, |R/3445 5909990344512 mozliwy brak przed terminem Lipiec - 132600 s3 odpowiedniki
Sp.zo.o. hydrochloridum 120 ml kolejnej dostawy opakowan
Teva Pharmaceuticals Polska [Antidral Aluminii chloridum plyn na skdre 100 mgfg, 1 |R/1261 5909990126118 mozliwy brak przed terminem  |24.06.2013 - 19100 brak odpowiednikéw
Spzoo. opakowanie kolejnej dostawy ocpakowan
50 mi
Teva Pharmaceuticals Polska [Atrederm 0,025% Tretinoinum + int-rac-a-  |roztwor na skore {250 meg +  |R/2310 5909990231010 mozliwy brak przed terminem  |Lipiec 2013 - 5800 brak odpowiednikéw
Sp.zoo. Tocopherylis acetas 50 m cg)iml, kolejnej dostawy opakowar
60 mi
Teva Pharmaceuticals Polska |Betahistine Teva Betahistini tabletki 8mgx30 14276 5909990084647 mozliwy brak przed terminem 25.06.2013 - 33000 sg odpowiedniki
Spzoo. dihydrochloridum szt. - 3 blistry kolejnej dostawy opakowar
po 10 szt
Teva Pharmaceuticals Polska Cisplatin Teva Cisplatinum koncentrat do 1mg/ml-1 |15853 5809990722631 mozliwy brak przed terminem Tydzier 30 (22.07- sg odpowiedniki
Sp.zo.o. sporzadzania roztworu do |fiolka po 50 kalejnej dostawy 26.07.2013) - 12160
infuzji, mi opakowar
Teva Pharmaceuticals Polska |Cisplatin Teva Cisplatinum koncentrat do 1mg/mi-1 (15853 5909980722648 mozliwy brak przed terminem 18.06.2013 - 2706 sg odpowiedniki
Sp.zoo. sporzgdzania roztworu do [fiolka po 100 kolejnej dostawy opakowari
infuzji, ml
Teva Pharmaceuticals Polska|Dacarbazin Teva Dacarbazinum proszek do sporzgdzania | 200 mg, 10 [4670 5909990467020 mozliwy brak przed terminem Brak potwierdzenia sg odpowiedniki
Spzoo. roztworu do wstrzykiwan i [fiolek po 200 |kolejnej dostawy terminu kolejnej dostawy
infuzji mg
Teva Pharmaceuticals Polska | Dorzolamid Teva Dorzolamidum krople do oczu, roztwér |20 mg/ml x 1,[15307 5909990695744 mozliwy brak przed terminem 13.08.2013 - 31000 sg odpowiedniki
Sp.zoo. butelka po 5 kolejnej dostawy opakowan
mi
Teva Pharmaceuticals Polska |Dotiteva Dorzolamidum + krople do oczu, roztwdr  |20+5 mg/ml [17331 5909990799343 mozliwy brak przed terminem 30.07.2013 - 9000 sg odpowiedniki
Spzoo. Timololum kolejnej dostawy opakowan
Farmacom Sp. z 0.0. Epiramat Topiramatum tabletki powlekane 25mgx28 |12582 5909990017652 mozliwy brak przed terminem 17.06.2013 - 3000 sg odpowiedniki
szt kolejnej dostawy opakowarn
Farmacom Sp. z 0.0. Epiramat Topiramatum tabletki powlekane 200 mg x 28 |12582 5909980017751 mozliwy brak przed terminem Poczatek sierpnia 2013 -|s3 odpowiedniki
szt - 4 blistry kolejnej dostawy 3000 opakowan
po 7 szt.
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp. [Firma Nazwa Produktu |Nazwa INN Postaé Dawka Numer Pozwolenia |kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego |Informacja
Leczniczego Farmaceutyczna czasowe! stale wznowienia obrotu |dotyczaca
z dniem: (w przypadku dopuszczonych do
(RRRR-MM-DD) czasowego obrotu
Tres¢ informacji wstrzymania) odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu
Teva Pharmaceuticals Polska |Fenoterol Teva Fenoteroli roztwdr do wstrzykiwari i |50 pg/ml, 15 |R/3136 5909890313617 mozliwy brak przed terminem 30.07.2013 - 1000 brak odpowiednikéw
Sp.zo.o. hydrobromidum infuzji ampulek po kolejnej dostawy opakowarl
10 mi
Teva Pharmaceuticals Polska Gabapentin Teva Gabapentinum tabletki powlekane 600 mg x 11817 5909990338542 maozliwy brak przed terminem 23.07.2013 - 9500 s3 odpowiedniki
Sp.zo.o. 100 szt. - 10 kolejnej dostawy opakowar
blistrow po
10 szt.
Teva Pharmaceuticals Polska Gabapentin Teva Gabapentinum tabletki powlekane 800 mg x 11816 5909990338658 mozliwy brak przed terminem 23.07.2013 - 5000 sg adpowiedniki
Spzoo. 100 szt. kolejnej dostawy opakowan
Teva Pharmaceuticals Polska |Glucosum Teva Glucosum roztwér do wstrzykiwai  |200 mg/ml x [R/2979 5909990297917 mozliwy brak przed terminem  [02.07.2013 - 3611 53 odpowiedniki
Sp.z0.0. 10 szt kolejnej dostawy opakowan
Teva Pharmaceuticals Polska [Glucosum Teva Glucosum roztwor do wstrzykiwan 400 mg/ml x [R/2494 5909990249428 mozliwy brak przed terminem Tydzien 40 (30.09 - brak odpowiednikéw
Spzoo. 50 szt. kolejnej dostawy 04.10.2013) - 1890
opakowan
Teva Pharmaceuticals Polska |Katadolon Flupirtini maleas kapsutki twarde 100 mg, 30 |11504 5909991150426 mozliwy brak przed terminem 15.06.2013 - 3000 dopuszczone sg inne
Spzoo. szt. -3 kolejnej dostawy opakowai wielkosci opakowan:
blistry po 10 10 kaps. EAN:
szt. 5809991150419
50 kaps. EAN:
5909991150433
Mepha-Investigacao, Lofral-5 Amlodipinum tabletki 5mg x 30 14372 5909990636068 mozliwy brak przed terminem Lipiec 2013 53 odpowiedniki
Desenvolvimento e tabl. (3 blistr. kolejnej dostawy
Fabricacao Farmaceutica, x 10)
Lda
Teva Pharmaceuticals Polska [Magnokal Magnesii hydroaspartas |tabletki 17 mg jonéw |R/3407 5909990340712 mozliwy brak przed terminem Lipiec 2013 - 36000 sg odpowiedniki
Sp.zo.o. + Kalii hydroaspartas magnezu + kolejnej dostawy opakowar
54 mg jonow
potasu, 50
szt
Mepha Lda. Olfen 100 Diclofenacum natricum  |kapsulki doodbytnicze 100 mg x5 |R/0D355 5909990035519 mozliwy brak przed terminem 05.07.2013 2013 s3 odpowiedniki
szt. - 1 blister kolejnej dostawy
po 5 szt,
Teva Pharmaceuticals Polska [Omithine Teva Omithini aspartas roztwor do infuzji 100 mg/ml, |R/6525 5909990652518 mozliwy brak przed terminem Tydzien 42 (14.10- brak odpowiednikéw
Sp.zo.. 10 amp. po 5 |kolejnej dostawy 18.10.2013) - 5315
mi opakowania
Teva Pharmaceuticals Polska [OxaliplatinTeva Oxaliplatinum koncentrat do Smgiml, 1 [14161 5909990084869 moZliwy brak przed terminem  [20.06.2013 - 9576 sg odpowiedniki
Sp.zo.o. sparzadzania roztworu do |fiolka po 20 kolejnej dostawy opakowar
infuzji ml
Teva Pharmaceuticals Polska Polstigminum Neostygmini methylsulfas |roztwor do wstrzykiwan 0,5 mg/ml, R/M152 5909990115211 mozliwy brak przed terminem 18.06.2013 - 14417 53 odpowiedniki
Sp.zoo. 10 ampulek kolejnej dostawy opakowarn
po1mil
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp. |Firma Nazwa Produktu |Nazwa INN Postaé Dawka Numer Pozwolenia |kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego (Informacja
Leczniczego Farmaceutyczna czasowael stale wznowienia obrotu |dotyczaca
z dniem: (w przypadku dopuszczonych do
(RRRR-MM-DD) czasowego obrotu
Tresé informaciji wstrzymania) odpowiednikéw
przekazane] od podmiotu
123ratio Sp. z 0.0. Quinaprilum 123ratio |Quinaprium tabletki powlekane 5mg x 30 11381 5909990215737 mozliwy brak przed terminem 02,07.2013 - 600 53 odpowiedniki
szt. kolejnej dostawy opakowarn
Teva Pharmaceuticals Polska [Ranimax Ranitidinum tabletki powlekane 150 mg, 10 |R/1446 5900990144693 mozliwy brak przed terminem  |27.07.2013 - 72000 53 odpowiedniki
Sp.zo.o. szt. - 1 blister kolejnej dostawy opakowan
po 10 szt.
Teva Pharmaceuticals Polska [Rivastigmine Teva Rivastigminum kapsulki twarde 3mgx28 |18321 5909990866304 mozliwy brak przed terminem  [Poczatek lipca 2013 - [sg odpowiedniki
Sp.zo.o. Pharma szt. kolejnej dostawy 3000 opakowarn
Teva Pharmaceuticals Polska [Rivastigmine Teva Rivastigminum kapsutka twarda 6 mg, blister |18323 5909990689668 mozliwy brak przed terminem Brak potwierdzenia sg odpowiedniki
Sp.zo.o. Pharma (PVC/alu) - kolejnej dostawy terminu kolejnej dostawy
56 kapsutek
Teva Pharmaceuticals Polska [Calperos D3 Calcii carbonas+ tabletki musujace 500 mg + R/7033 5908990703319 mozliwy brak przed terminem  |Lipiec 2013 brak odpowiednikow
Sp.zo.0. Colesalciferolum 200 j.m., 10 kolejnej dostawy
szt.
Teva Pharmaceuticals Polska [Calperos D3 Calcii carbonas+ proszek musujacy 501 mg + 41687 5900990416714 mozliwy brak przed terminem  |Lipiec 2013 brak odpowiednikéw
Sp.zo.0. Colesalciferolum 200j.m., 20 kolejnej dostawy
saszetek po
5g.
Teva Pharmaceuticals Polska [Vitaminum B brak tabletki drazowane 50 szt - 2 R/2035 5909990203512 mozliwy brak przed terminem Lipiec 2013 - 226000 brak mozliwosci
Sp.zoo. compositum blistry po 25 kolejnej dostawy opakowari weryfikacji
szt.
Teva Pharmaceuticals Polska |Vitaminum B1 Teva | Thiamini hydrochloridum |roztwor do wstrzykiwan |25 mg/ml, 10 |R/3455 5808980345519 mozliwy brak przed terminem 21.08.2013 - 11000 brak odpowiednikéw
Spzoo. ampulek po 1 kolejnej dostawy opakowar
mi
Teva Pharmaceuticals Polska [Vitaminum C Acidum ascorbicum roztwér do wstrzykiwan 100 mg/iml, |R/2306 5909890230617 mozliwy brak przed terminem Tydzier 35 (26.08- brak odpowiednikéw
Sp.zoo. 10 ampulek kolejnej dostawy 30.08.2013) - 17200
po 5 mi opakawari
4 |GlaxoSmithKline Export [Imigran Sumatriptanum czopki 25mg 9654 5909980965410 19-06-2013 05-07-2013 brak odpowiednikéw
Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS
Wielka Brytania
5  [Novartis Consumer Health|Venoruton 500 O-(beta-hydroxyethyl)- |tabletka musujgca do  |500 mg 14964 5909990671540 stale nd brak odpowiednikéw
GmbH rutosidea (Oxerutis) |sporzadzania roztworu
doustnego
6  |GlaxoSmithKline Buderhin Budesonidum aerozol do nosa, 50 mcg/ R/3323 5909990332311 2013-08-20 2013-07-05 sg odpowiedniki
Pharmaceuticals S.A. zawiesina dawke do
nosowa
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