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Pan

Artur Falek

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271

z pdzn. zm.).
DYREK
Departamentu Regestru | ROHGE R
Produkjow Leczmicgych
nna Kmieck-Gi
Zalaczniki:

1. Tabela zawierajaca wykaz powiadomien, przestanych 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

S.A

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
Tres¢ informacji wstrzymania) odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu
1 Roche Polska Sp. z 0.0.
2 |Gedeon Richter Plc. Clopidogrelum Tabletki powiekane 5909990764006 2013.10.22 sg odpowiedniki
3 |SymPharSpzo.o. Lamolrygina tabletki 5909990045266 stale s odpowiedniki
07-02-2014
4 GlaxeSmithKline
Biologicals S.A.
GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.
5 Warszawskie Zakiady Plofed 1% Propofolum emulsja do 10 mg/ml 5909990841516 czasowe z dniem: 2013-12-06 s odpowiedniki
Farmaceutyczne Polfa wstrzykiwan lub infuzji 2013-11-08
S.A.
Warszawskie Zaktady Plofed 1% Propofolum emulsja do 10 mg/ml (8415 5909990841523 czasowe z dniem: 2013-12-31 sg odpowiedniki
Farmaceulyczne Polfa wstrzykiwan lub infuzji 2013-11-08
S.A.
6  |Warszawskie Zakiady Zifam 10 Simvastatinum tabletki powlekane 10 mg 1113 5909991119119 state z dniem: wygasnigcie s3a odpowiedniki
Farmaceutyczne Polfa 2013-11-04 Pozwolenia
S.A.
Warszawskie Zaklady Zifam 10 Simvastatinum tabletki powlekane 10 mg 11191 5909990736621 stale z dniem: wygasniecie s3 odpowiedniki
Farmaceutyczne Polfa 2013-11-04 Pozwolenia
S.A.
Warszawskie Zaklady Zifam 20 Simvastatinum tabletki powlekane 20 mg 11192 5909991119218 state z dniem: wygasniecie sg odpowiedniki
Farmaceutyczne Polfa 2013-11-04 Pozwolenia
S.A.
Warszawskie Zaktady Zifam 20 Simvastatinum tabletki powlekane 20 mg 11192 5909990736638 state z dniem: wygasnigcie 53 odpowiedniki
Farmaceulyczne Polfa 2013-11-04 Pozwolenia
S.A.
Warszawskie Zakiady Zifam 40 Simvastatinum tabletki powlekane 40 mg 11193 5909991119317 state z dniem: wygasniecie sg odpowiedniki
Farmaceutyczne Polfa 2013-11-04 Pozwolenia
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Warszawa

Lp. |Firma Nazwa Produktu |Nazwa INN Postac 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
Tresé informacji wstrzymania) odpowiednikow
przekazanej od podmiotu
Warszawskie Zaktady Zifam 40 Simvastatinum tabletki powlekane 40 mg 11193 5909990736645 stale z dniem: wygasniecie sg odpowiedniki
Farmaceutyczne Polfa 2013-11-04 Pozwolenia
S.A.
Warszawskie Zakiady Zifam 80 Simvastatinum tabletki powlekane 80 mg 11194 5909991119416 stale z dniem: wygasniecie s3 odpowiedniki
Farmaceutyczne Polfa 2013-11-04 Pozwolenia
S.A.
Warszawskie Zaklady Zifam 80 Simvastatinum tablelki powlekane 80 mg 11194 5909990736652 stale z dniem: wygasnigcie sg odpowiedniki
Farmaceutyczne Polfa 2013-11-04 Pozwolenia
S.A.

7 Abbotlt Biologicals B.V.

8 HEEL POLSKA SP Z homeopatyczny KROPLE DOUSTNE, 1L-2883/LN-H 5909990426904 2013-10-28 brak mozliwosci
0.0. HOMACCORD S |produkt ztozony ROZTWOR weryfikacji
HEEL POLSKA SP Z ZEEL T TABLETKI |homeopatyczny TABLETKI 50 SZTUK IL-2931/LN-H 5909990430147 2013-10-28 brak mozliwosci
0.0. produkt ziozony weryfikacji

9 Sanofi -Aventis Sp. z 0.0.

( podmiot odpowiedzialny
CHUGAI Sanofi Aventis)

10 |HEEL POLSKASP Z DROSERA- homeopatyczny KROPLE DOUSTNE, 1L-2886/LN-H 5909990427567 2013-11-12 2013-12-20 brak mozliwosci
0.0. HOMACCORD produkt zlozony ROZTWOR weryfikaciji

11 |Arrow Poland SA; al. Pantoprazole Pantoprazolum tabletki dojelitowe 20mg 18299 5909990866793 state z dniem 14/11/2013 s3 odpowiedniki
Jana Pawia Il 23; 00-854 |Arrow
Warszawa
Arrow Poland SA; al. Losartan Arrow  |Losartanum kalicum  |tabletki powlekane 50 mg 16550 5909990769469 state z dniem 14/11/2013 sg odpowiedniki
Jana Pawla 11 23; 00-854
Warszawa
Arrow Poland SA; al. Simvastatin 20 mg | Simvastatinum tabletki powlekane 20 mg 12676 5909990037704 stale z dniem 14/11/2013 sg odpowiedniki
Jana Pawla Il 23; 00-854 |tabletki powlekane
Warszawa
Arrow Poland SA; al. Valsartan Arrow | Valsartanum tabletki powlekane 80 mg 18859 5909990917266 stale z dniem 14/11/2013 sq odpowiedniki
Jana Pawta Il 23; 00-854
Warszawa
Arrow Poland SA; al. Valsartan + HCT |Valsartanum + tabletki powlekane 160 mg + |[18870 5909990917082 stale z dniem 14/11/2013 sg odpowiedniki
Jana Pawla 1l 23; 00-854 |Arrow Hydrochlorotiazidum 25mg
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

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

czasowego obrotu
wstrzymania) odpowiednikéw

(RRRR-MM-DD)
Tresé informacji

przekazanej od podmiotu
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12 |Sanofi-Aventis Sp.z o.0.
( podmiot odpowiedzialny
Sanofi Aventis France)
13 |Teva Pharma B.V. Olanzapine Teva |Ofanzapinum tabletki ulegajace 15 mg EU/1/07/427/031 5809990638543 state 53 odpowiedniki
rozpadowi w jamie
ustnej
14 |S-Lab Sp. z 0.0. Goprazol Omeprazolum kapsulki dojelitowe 10 mg 14169 5909990077649 state z dn. 2014-01-13 sg odpowiedniki
15 |AXXON Sp. zo.0. Trogine Lamotriginum tabletki 50 mg 14178 5909990079339 zakoriczenie wprowadzania sg odpowiedniki
do obrotu w lutym 2014 r.
16 |AXXON Sp. zo.0. Trogine Lamotriginum tabletki 100 mg 14179 5909990079438 zakonczenie wprowadzania s odpowiedniki
do obrotu w lutym 2014 r.
17 |AXXON Sp. zo.0. Trogine Lamotriginum tabletki 200 mg 14180 5909990079483 zakonczenie wprowadzania sa odpowiedniki
do obrotu w lutym 2014 r.
18 |Instytut Biotechnologii i
Antybiotykow
19 |Emo-Farm Sp. zo.0.
20 |Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
21 |Pfizer Polska Sp. z 0.0.




Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Lp.

Firma

Nazwa Produktu
Leczniczego

Nazwa INN

Postaé¢ Farmaceutyczna

Dawka

Numer
Pozwolenia

Kod EAN
wznawianych
wielkosci opakowan

Wznowienie obrotu
(RRRR-MM-DD)

Farmaceutyczne
Polfa S.A.

Warszawskie Zaklady

Biseptol 480

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum

koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

(80 mg +
16 mg)/ml

R/1086

5909990108619

2013-11-07

Sanofi-Aventis Sp.z
0.0. ( podmiot
odpowiedzialny
Sanofi Aventis
France)

Imovane

Zopiclonum

tabletki powlekane

7.5 mg

RM1722

5909990419395

2013-11-05

Sanofi-Aventis Sp.z
0.0.

(podmiot
odpowiedzialny
Sanofi Aventis
France)

Rovamycine

Spiramycinum

tabletki powlekane

3 min j.m.

R/6921

5909980692118

2013-11-06

Sanofi-Aventis Sp.z
0.0. ( podmiot
odpowiedziainy

GmbH)

A.Nattermann & Cie.

Bronchicum N

Thymi extractum
fluidum

syrop

0,75 g/5
mi

7894

5909990789412

2013-11-07
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