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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych przekazuje informacje dotyczace obrotu nizej wymienionymi produktami
leczniczymi, przestane przez podmioty odpowiedzialne w zwigzku z art. 24 ust. 3 pkt 4
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271

z podzn. zm.).
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Zalaczniki:
1. Tabela zawierajaca wykaz powiadomien, przeslanych przez podmioty odpowiedzialne, dotyczacych
obrotu Produktami Leczniczymi.

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



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! state wznowienia obrotu |dotyczaca
z dniem: {w przypadku dopuszczonych do
(RRRR-MM-DD) czasowego obrotu
Tresé informacji wstrzymania) odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu
1 Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjordur Islandia
2 Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjordur Islandia
3 Fresenius Kabi Polska  |Aqua pro Aqua ad iniectabilia  |rozpuszczalnik 16015 5909990735068 stale z dn. 2013-10-30 nie dotyczy sg odpowiedniki
Sp.zo.0. iniectione Kabi do sporzadzania lekéw
ul. Hrubieszowska 2 parenteralnych
01-209 Warszawa
4 Fresenius Kabi JONOSTERIL produkt ztozony roztwdr do infuzji - 10765 5909991076511 2013-12-06 nie dotyczy brak mozliwosci
Deutschland GmbH BASIC Z weryfikacji
D-61346 Bad Homburg  |GLUKOZA
v.d.H.
Niemcy
5 Bayer Pharma AG
6 |medac GmbH
7 GlaxoSmithKline Export  |Augmentin Amoxicillinum + tabletki powlekane 500 mg + |R/3682 5909990368235 2013-08-05 2013-09-30 53 odpowiedniki
Lid Acidum clavulanicum 125 mg
980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS
Wielka Brytania
8 GlaxoSmithKline Export  |Menitorix Vaccinum haemophili |proszek i 14746 5909990654567 2013-09-30 s3 zarejestrowane
Ltd stripe b et rozpuszczalnik do inne wielkosci
980 Great West Road meningococcale sporzadzania roztworu opakowan
Brentford, Middlesex, classis C coniugatum |do wstrzykiwan,
TW8 9GS (Szczepionka przeciw |produkt ziozony
Wielka Brytania haemophilus typ b i
meningokokom grupy
C, skoniugowana
9  |Warszawskie Zakiady
Farmaceutyczne Polfa
S.A.
10 |Johnson & Johnson
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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
Treéé informacji wstrzymania) odpowliednikéw
przekazanej od podmiotu
Nicorelte Nicotinum tabletki do ssania 2mg 17669 5909990831302 2013-08-09 sq odpowiedniki
Freshdrops 5909990831326
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Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

L Fi Nazwa Produktu : Numer fod mm’z Wznowienie obrotu
p. |Firma Leczniczego Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna Dawka Pozwolenia E.szs.._m_.éns _ |(RRRR-MM-DD)
wielkosci opakowan

i Fresenius Kabi AB  |Kabiven Peripheral Preparat ztozony emulsja do infuzji - 9290 5909990053629 2013-08-01
S-751 74 Uppsala 5909990053636 2013-08-01
Szwecja

2 Fresenius Kabi AB  |SmofKabiven Peripheral |Preparat zlozony emulsja do infuzji - 15801 5909990754823 2013-08-01
SE-751 74 Uppsala 5809990723058 2013-08-01
Szwecja

3 Fresenius Kabi AB  |SmofKabiven EF Preparat ztozony emulsja do infuzji - 15098 5909990694457 2013-08-01
SE-751 74 Uppsala
Szwecja

4 |VEDIM Sp. z 0.0. Zyrtec Cetyryzyny tabletki powlekane 10mg R/1846 5909990184620 2013-08-14

dichlorowodorek
VEDIM Sp. z 0.0. Zyrtec Cetyryzyny krople doustne, roztwoér 10mg/m| |R/1847 5909990184712 2013-08-14
dichlorowodorek

5 GlaxoSmithKline Mivacron Mivacurii chloridum roztwor do wstrzykiwan 2mg/ml |R/3725 5909990372515 2013-08-14
Export Ltd (5
980 Great West Road ampulek
Brentford, Middlesex, po 5 ml)

TW8 9GS
Wielka Brytania
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