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Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktow 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 pozZn. zm.).

WIGEPREZES
s. Progkidhw Leczniczych

mar &, Marcin Ktl2kowski

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

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



Wykaz powiadomien przestanych przez podmioty odpowiedzialne

Lp.

Firma

Nazwa Produktu
Leczniczego

Numer
Pozwolenia

Tresé informacji przekazanej od podmiotu

odpowiednikow

MSD Polska Sp. z 0.0.

Azomyr

Teva Pharmaceuticals Polska

Equoral

EU/1/00/157/006
kod EAN:
5909990002801
EU/1/00/157/011
kod EAN:
5909990002870

mozliwos¢ wystapienia braku dostaw PL w
przeciggu kolejnych 5 miesiecy

mozliwo$¢ wystgpienia braku PL przed
kolejng dostawa, termin planowanej dostawy:
wrzesien 2012- 800 opakowan

|sg odpowiedniki

sg odpowiedniki

2 ; -
m . 5 § A
b 208 11814 mozliwos¢ wystapienia braku PL przed
Carvedilol Teva kod EAN: kolejng dostawa, termin planowanej dostawy:
5909990338856 [20-26.08 2012- 11000 opakowan sg odpowiedniki
; : mozliwos¢ wystapienia braku PL przed
m_um_wwmmﬂﬂ__ca 15417 kolejng dostawa, termin planowanej dostawy:
20-26.08 2012- 4437 opakowan sa odpowiedniki
; : mozliwo$¢ wystapienia braku PL przed
m_um__wwmmﬂﬂ__ca 15418 kolejng dostawa, termin planowanej dostawy:
20-26.08 2012- 7005 opakowan s3 odpowiedniki
3 |GSK Services Sp. z c.0. Augmentin R/0797 Seasews wstrzymanie obrofu PL do potowy T
wrzesnia 2012 r. sg odpowiedniki
4 |GSK Services Sp. zo.0. e ;

Informacja dotyczaca
dopuszczonych do obrotu




Actavis Polska Sp. z 0.0.

potowy sierpnia do potowy wrzesnia 2012 r.

6 |Septodont- Polska Sp. z 0.0.
Farmaceutyczna Spoétdzielnia 3 ;

7 pracy Galena Glazide 10362 state wstrzymanie obrotu PL sa odpowiedniki
sg dostepne wielkosci PL:

8 [Novartis Poland Sp. z c.0. Xolair EU/1/05/319/005 |tymczasowe wstrzymanie obrotu PL 4 amp. strzyk. 5909990708383
10 amp. strzyk. 5909990708380

9 |Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

10 |UCB Pharma Sp. z 0.0. o 2941 czasowe wstrzymanie obrotu PL od drugiej

sa odpowiedniki




Wykaz powiadomien przestanych przez podmioty odpowiedzialne dotyczacych wznowien obrotu Produktami

0.0.

Leczniczymi
Lp. [Firma Nazwa Produktu Leczniczego |[Numer Pozwolenia Tresé informacji przekazanej od podmiotu
1 UCB Pharma Sp. z 0.0. Atarax R/2841 PL obecnie dostepny w obrocie
2 Mwmmoq_ Richter Palska. 5.2 Ulgastran R/1646 ponowne wprowadzenie do obrotu
3 Stgeon Richier Falaka 5pya2 Nifuroksazyd Richter 17650 ponowne wprowadzenie do obrotu




