Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zabkowska 41, 03 — 736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax. +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
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Produktéw Leczniczych
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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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.).
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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



Warszawskie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa
S.A.

GlaxoSmithKline Export
Ltd

980 Greal West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS

Wielka Brytania
GlaxoSmilhKline Export
Lid

980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS

Wielka Brytania
GlaxoSmithKline Export
Ltd

980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS

Wielka Brytania
GlaxoSmithKline Export
Lid

980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS

Wielka Brytania
GlaxoSmithKline Export
Ltd

980 Great West Road "
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS

Wielka Brytania
GlaxoSmithKline Export
Ltd

980 Greal West Road
Brentford, Middlesex,

CSC Pharmaceuticals
Handels GmbH

Nazwa Produktu |Nazwa INN
Leczniczego

LIPANCREA 16  |Pancreatinum
000

Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Numer Pozwolenia
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5909990723157

Wstrzymanie obrotu
czasowe/ state

(RRRR-MM-DD)
Tresc
przekazanej od podmiotu

czasowe z dniem:
2013-08-20

Termin planowego
wznowienia obrotu
(w przypadku
czasowego
wstrzymania)

2013 1l pot .
Wrzesnia

Informacja
dotyczaca
dopuszczonych do
obrotu
odpowiednikéw

jest dopuszczona
inna wielkos¢
opakowania




Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp.

Firma

GlaxoSmithKline Export
Ltd

980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS

Wielka Brytania

Nazwa Produktu |Nazwa INN
Leczniczego

Postaé
Farmaceutyczna

Dawka

Numer Pozwolenia

Strona 2z 2

kod EAN

Wstrzymanie obrotu Termin planowego |Informacja
czasowe/ stale wznowienia obrotu |dotyczaca
z dniem: (w przypadku dopuszczonych do

(RRRR-MM-DD) czasowego obrotu
Tresé informacji wstrzymania) odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu




Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

L Fi Nazwa Produktu ; Numer Kad m>.z Wznowienie obrotu
p. |Firma Leczniczego Nazwa INN Postaé Farmaceutyczna Dawka PosisIahTE E.N_._mE_m_..:.n: . |(RRRR-MM-DD)
wielkosci opakowan
1 MBR Consulting S.C. |Pamisol 3 mg/ml Acidum pamidronicum |koncentrat do sporzadzania 3mg/ml |11690 5909990224395 2013-07-18
roztworu do infuzji 5908990224388
Pamisol 6 mg/ml Acidum pamidronicum |koncentrat do sporzgdzania 6 mg/ ml |11691 5909990224371 2013-07-18
roztworu do infuzji
Pamisol § mg/ml Acidum pamidronicum |koncentrat do sporzadzania 9mg/ ml [11692 5909990224364 2013-07-18
roztworu do infuzji
2 Warszawskie Zaktady |VITAMINUM B,, WZF  |Cyanocobalaminum roztwor do wstrzykiwan 500 pg/ml |R{2440 5909990244010 2013-07-31
Farmaceutyczne
Polfa S.A.
3  |Warszawskie Zaktady |LIPANCREA 16 000 Pancreatinum kapsutki 16 000j. |[R/7231 5909990723164 2013-07-04
Farmaceutyczne Ph. Eur.
Polfa S.A. lipazy
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