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Pan

Artur Falek

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjezych przekazuje informacje dotyczace obrotu nizej wymienionymi produktami
leczniczymi, przestane przez podmioty odpowiedzialne w zwiazku z art. 36 g ust. 1 pkt 15

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271

z pdzn. zm.).
DYREXT
Depaitamer u"dj*s.:urlrr:-wv {piioNaglagu
*;s‘ﬂ’t: y Lﬂ\,m‘{x
vrre na Kmaedk )
Zalaczniki:

1. Tabela zawierajaca wykaz powiadomien, przestanych przez podmioty odpowiedzialne, dotyczacych
obrotu Produktami Leczniczymi.

Do wiadomosci:
1. Gi6éwny Inspektorat Farmaceutyczny
2. Narodowy Fundusz Zdrowia, Departament Gospodarki Lekami



Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Firma Nazwa Produktu |Nazwa INN Postaé Dawka Numer kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego [Informacja dotyczaca
Leczniczego Farmaceutyczna Pozwolenia czasowe/ stale wznowienia obrotu |dopuszczonych do obrotu

z dniem: (w przypadku odpowiednikéw
(RRRR-MM-DD) czasowego
Treéé informacji wstrzymania)
przekazanej od podmiotu

PharmaSwiss Ceskd

republika s.r.o.

PharmaSwiss Ceska

republika s.r.o.

Glaxo Group Ltd

GlaxoSmithKline Biclogicals
S.A.

medac GmbH

medac GmbH BCG ad proszek i rozpuszczalnik [nie mniej  [10218 5909991021818 2014-07-28 wrzesier (2014)
immunocurationem  [do podawania zawiesiny |niz 2 x 10%i
do podawania do nie wiecej
pecherza moczowego niz 3 x 10°

Zywych
czastek
BCG
(Bacillus
Calmette-
Guérin),
szczep
RIVM
wyprowadz
ony ze
szczepu
1173-P2

brak mozliwo$ci weryfikacji

GlaxoSmithKline Export Ltd |Bactroban Mupirocinum masé 20mglg  |R/O714 5909990071418  [2014-07-04 2014-08-04 sa odpowiedniki

medac GmbH

Sanofi-Aventis Sp.z o.0.
{podmiot odpowiedzialny
Sanofi Aventis France)

Apotex INC.

Rywastigmina Rivastigminum system transdermalny, 21237 5909991067601 2014-07-15

sa odpowiedniki
Apotex laster

Apotex INC. Rywastigmina Rivastigminum system transdermalny, 9,5 mg 21237 5909991067625 2014-07-15 53 odpowiedniki
Apotex plaster
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp. |Firma Nazwa Produktu |Nazwa INN Postaé Dawka Numer kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego |Informacja dotyczaca
Leczniczego Farmaceutyczna Pozwolenia czasowe/ stale wznowienia obrotu |dopuszczonych do obrotu
z dniem: (w przypadku odpowiednikéw
(RRRR-MM-DD) czasowego
Tres¢ informacii wstrzymania)
przekazanej od podmiotu
Apotex INC. Rywasligmina  |Rivastigminum system transdermalny, |9,5 mg 21237 5909991067632  [2014-07-15 s3 odpowiedniki
Apotex plaster . __
10 |SymPhar Sp z0.0. Symfaxin ER Venlafaxinum ka ix 20 37.5m 12881 5909990048403 stale z dn. 2014-08-23 nie dot; 53 odpowiedniki

GlaxoSmithKline Export Ltd

GlaxoSmithKline Export Ltd

GlaxoSmithKline Export Ltd

GlaxoSmithKline Export Ltd

GlaxoSmithKline Export Ltd

GlaxoSmithKline Export Ltd

GlaxoSmithKline Export Ltd
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Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

dichlorowodorek

Kod EAN
: Nazwa Produktu P Numer wznawianych Wznowienie obrotu
Lp. |Firma Leczniczego Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna Dawka Pozwolenia |wielkosci Y (RRRR-MM-DD)
opakowar
1 GlaxoSmithKline Export |Zofran Ondansetronum czopki 16 mg 8105 5909990810529 2014-07-13
Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS
Wielka Brytania
2 Sanofi-Aventis Sp.z 0.0. |Depakine Natrii valproas+ granulat o przediuzonym 666,60 11946 5909990425754 2014-07-24
Chronosphere 1000  [Acidum valproicum |uwalnianiu mg +
290,27
mg
3 Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. Normeg Levetiracetamum  [tabletki powlekane 750 mg  |20402 5909990998258 2014-06-06
(Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva k.s., Republika
Czeska)
4 |VEDIM Sp. z 0.0. Zyrtec Cetyryzyny roztwér doustny 1 mg/ml  |7815 5909990781515 2014-07-18
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