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UR.DEL.LRM. 070. 520 .2013.PM.1 Warszawa, 2013 -10- 0 8

Pan

Artur Falek

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych przekazuje informacje dotyczace obrotu nizej wymienionymi produktami
leczniczymi, przeslane przez podmioty odpowiedzialne w zwigzku 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 pdzn. zm.).

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
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp.

Firma

Nazwa Produktu
Leczniczego

Nazwa INN

Postaé
Farmaceutyczna

Dawka

Numer Pozwolenia

kod EAN

Wstrzymanie obrotu
czasowe/ stale

z dniem:
(RRRR-MM-DD)
Tres¢ informacji

przekazanej od podmiotu

Termin planowego
wznowienia obrotu
(w przypadku
czasowego
wstrzymania)

Informacja
dotyczaca
dopuszczonych do
obrotu
odpowiednikow

Farma-Projekt Sp. z 0.0.

Doxycyclinum
Farma- Projekt

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Warszawskie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa
S.A.

Warszawskie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa
S.A.

Warszawskie Zaklady
Farmaceulyczne Polfa
S.A.

Warszawskie Zaktady
Farmaceutyczne Polfa
S.A.

Warszawskie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa
S.A.

Warszawskie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa
S.A.

Warszawskie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa
S.A.

Warszawskie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa
S.A.

SUN-FARM Sp. z o.0.

Doxycyclinum

kapsulki twarde

100 mg

9587

Strona1z2

5,90999E+12

FE roztwor do infuzji 1 mg/ml R/3394 5909990339426

2013-09-26

czasowe z dniem:
2013-10-02

zostanie przekazany
po potwierdzeniu
przez producenta
substancji czynnej
Doxycyclinum

2013-11-04

sg odpowiedniki

sg zarejestrowane
inne wielkosci
opakowan




Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Republika s.r.o.

sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan lub
infuzji

obrotu produktem
leczniczym na okres 6
miesiecy

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
7 Zaktady Farmaceutyczne |Asmenol Montelukastum tabletki powlekane 10 mg 14972 5909990670758 2013-09-11 pazdziernik sg odpowiedniki
POLPHARMA S.A.
Zaklady Farmaceutyczne |BIOTRAKSON Ceftriaxonum proszek do 1g R/0796 5909990079612 2013-08-14 listopad s3 odpowiedniki
POLPHARMA S.A. sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan
Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
Zaklady Farmaceutyczne |Klabion UNO Clarithromycinum tabletki powiekane o [500 mg 19673 5909990914728 2013-08-28 pazdziernik s3 odpowiedniki
POLPHARMA S.A. przedtuzonym
uwalnianiu
Zaklady Farmaceutyczne |Prefaxine Venlafaxinum kapsutki powlekane o |150 mg 15872 5909990727520 2013-08-28 pazdziernik sg odpowiedniki
POLPHARMA S.A. przedluzonym
uwalnianiu
Zakiady Farmaceutyczne |ZOTRAL Sertralinum tabletki powlekane 100 mg 11131 5909990569472 2013-08-06 pazdziernik sg odpowiedniki
POLPHARMA S.A.
8 GlaxoSmithKline
9 PIERRE FABRE
DERMATOLOGIE 45
Place Abel Gance, 92100
Boulogne, Francja
10 |Sanofi-Aventis Sp.z 0.0. |Imovane Zopiclonum tabletki powlekane 7,5mg 5909990419395 wstrzymanie czasowe z dn. |30.10.2013 sg odpowiedniki
(podmiot odpowiedzialny 07.10.2013
Sanofi Aventis France)
11 |Boehringer Ingelheim Twynsta Telmisartanum + tabletki 80mg+5 |CEN 5909990819508 2013-09-30 prognozowany przez |sa zarejestrowane
Amilodipinum mg dostawce termin inne wielkosci
dostawy: 2013-10-04 |opakowarn
12 |Pfizer Polska Sp. z0.0.  |Simvastatin Pfizer | Simvastatinum tabletki powlekane 20 mg 17377 5909990870895 state z dniem: nd sg odpowiedniki
2013-10-02
13 |Pfizer Polska Sp. zo0.0. |Losartan Pfizer  |Losarfanum kalcium |tabletki powlekane 50 mg 17180 5909990809790 state z dniem: nd sg odpowiedniki
2013-10-02
14 |PharmaSwiss Ceska Hydroctin Hydrocortisonum proszek do 100 mg 15895 5909990726103 tymczasowe wstrzymanie brak odpowiednikéw
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Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Kod EAN
Lp. |Firma NiE2Wa Praduktl Nazwa INN Postac Farmaceutyczna Dawka Numér wznawianych Wzrowlanie obtoty
P: Leczniczego oamak ty Pozwolenia F : .w . |(RRRR-MM-DD)
wielkosci opakowan
1 Warszawskie Phenazolinum Antazolini mesylas roztwér do wstrzykiwarn 50 mg/ml |R/0934 5909990093410 2013-10-04
ZaktadyFarmaceutycz
ne Polfa S.A.
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