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Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojezych 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 pdzn. zm.).
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Dapartamentu Rejestru il dwmoleglago
ukidnw |
\oanna Kmieci : af
Zalgczniki:

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

Do wiadomosci:
1. Glowny Inspektorat F armaceutyczny
2. Narodowy Fundusz Zdrowia, Departament Gospodarki Lekami



Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

__-|v. Firma Nazwa Produktu Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna |[Dawka Numer kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego Informacja dotyczaca
Leczniczego Pozwolenia czasowe/ stale wznowienia obrotu dopuszczonych do
z dniem: (w przypadku obrotu
(RRRR-MM-DD) czasowego odpowiednikéw
wstrzymania)
1 Teva Pharmaceulicals
Polska Sp.z 0.0.
123ratio Sp. z 0.0 Amlodipine 123ratio Amlodipinum tabletki 5 mg x 30 [15768 5909990721580 mozliwy brak przed Tydzier 14 (02.04 - [s3 odpowiedniki
szt., 3 terminem kolejnej dostawy 05.04.2013) - 5900
blistry po opakowan
10 szt.
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.
Teva Pharmaceuticals Brimoteva Brimonidini tartras krople do oczu, roztwér |2 mg/ml, |15849 5909990727063 mozliwy brak przed Tydzien 21 (20.05 - s3a odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. 1 butelka terminem kolejnej dostawy |24.05.2013) - 6000
po 5 ml opakowan
Teva Pharmaceuticals  |Equoral Ciclosporinum kapsutki elastyczne 100 mg x (9466 5909990946624 mozliwy brak przed Polowa kwietnia - s3 odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. (zelatynowe), 50 sz, terminem kolejnej dostawy |6418 opakowari
123ratio Sp. z 0.0 Fentoratio 100 Fenofibratum kapsutki 100 mg, [R/0328 5909990032822 mozliwy brak przed Lipiec 2013 sg odpowiedniki
100 kaps. terminem kolejnej dostawy
-10
blistréw
po 10 szt.
Mepha Lda. GASEC-20 Gastrocaps Omeprazolum kapsulki 20 mg, 56 [4205 5909990420544 mozliwy brak przed Czerwiec 2013 sg odpowiedniki
szl. terminem kolejnej dosta
Teva Pharmaceulicals
Polska Sp.z 0.0.
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.
Teva Pharmaceuticals Polstigminum Neostygmini roztwor do wstrzykiwan 0,5 R/1152 5809990115211 mozliwy brak przed Tydzien 17 (22.04 - [s3 odpowiedniki
Polska Sp. z a.0. methylsulfas mg/ml, 10 terminem kolejnej dostawy |26.04. 2013) - 11353
amputek opakowan
po1ml
Mepha Lda. Olfen Palch Diclofenacum natricuniplaster leczniczy 140 mg x | 15463 5909990704606 mozliwy brak przed Tydzier) 14 (02.04 - [s3 odpowiedniki
1 torebka terminem kolejnej dostawy 05.04.2013) - 112000
po5 opakowan
plastrow
Teva Pharma B.V. Olanzapine Teva Olanzapinum tabletki powlekane 5 mg x 28 [EU/1/07/427/{59099906358253 stale zaprzestanie sg odpowiedniki
szt. wprowadzania do obrolu
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Firma Nazwa Produktu Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna |Dawka Numer kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego Informacja dotyczaca
Leczniczego Pozwolenia czasowe/ stale wznowienia obrotu dopuszczonych do
z dniem: (w przypadku obrotu
{RRRR-MM-DD) czasowego odpowiednikow
wstrzymania)
Teva Pharma B.V. Olanzapine Teva Olanzapinum tabletki powlekane 10mg x  (EU/M/07/427/(5909990638543 stale zaprzestanie $q odpowiedniki
28 szl. wprowadzania do obrolu
Mepha Lda. Olfen 100 Diclofenacum natricun kapsutki doodbytnicze 100 mg x |R/0355 5909990035519 mozliwy brak przed Czerwiec 2013 s3 odpowiedniki
Sszt. -1 terminem kolejnej dostawy
blister po
5 szt.
Teva GmbH Tevagrastim Filgrastimum roztwor do wstrzykiwari i [i 48 min. |EU/A 108/445/{5909990739448 mozliwy brak przed Kwiecien 2013 - sa odpowiedniki
infuzji j-m./0,8 terminem kolejnej dostawy (16500 opakowarn
mlx1
ampulko-
strzykawk
a z ostong
zabezpiec
zajacy
igte

Farmacom Sp. z 0.0,

Farmacom Sp. z 0.0,

Farmacom Sp. z 0.0. Velafax Venlafaxinum tabletki tabletki, [10939 5909991093914 mozliwy brak przed Polowa kwietnia 2013|dopuszczone do obrotu
75 mg x terminem kolejnej dostawy |- 10000 opakowari sg inne wielkosci
28 szt. opakowan
ratiopharm GmbH Tetraratio Tetrazepamum tabletki powlekane 50mgx |9145 5909990914524 mozliwy brak przed | kwartat 2014 s3 odpowiedniki
20 szt terminem kolejnej dostawy
ratiopharm GmbH Tetraratio Tetrazepamum tabletki powlekane 50mgx |9145 5909990914531 mozliwy brak przed | kwartat 2015 s odpowiedniki
60 szl terminem kolejnej dostawy
Teva Pharmaceuticals  |Leucovorin Ca Teva  |Calcii Folinas proszek do sporzadzania |25 mg, 10 |R/1235 5909990123520 stale zaprzestanie dopuszczone do obrotu
Polska Sp.z 0.0. roztworu do wstrzykiwan  [fiol. wprowadzania do obrotu sg inne wielkosci
opakowan
GlaxoSmithKline Export |Flixonase Nasule Fluticasoni propionas [krople do nosa, zawiesina |400 ug  [9338 5909990933822 2013-03-15 2013-04-30 dopuszczone do obrotu
Ltd s3 inne wielkosci
980 Great West Road opakowarn
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS
Wielka Brytania
UCB Pharma Neupro Rotygoligotine system lransdermalny, 6 mg/24 h |EU/1/05/331/|5809990587667 2013-04-02 brak danych dopuszczone do obrolu
plaster 007 sa inne wielkosci
opakowarn ]
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp. [Firma Nazwa Produktu Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna |Dawka Numer kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego Informacja dotyczaca
Leczniczego Pozwolenia czasowe/ stale wznowienia obrotu dopuszczonych do
z dniem: (w przypadku obrotu
(RRRR-MM-DD) czasowego odpowiednikéw
wstrzymania)
UCB Pharma Neupro Rotygotigotine system lransdermalny, 8 mg/24 h EU/1/05/331/(5909990587711 2013-04-02 brak danych dopuszczone do obrotu
plaster 010 sginne wielkosci
opakowan
5 Roche Polska Sp. z 0.0.
6 Gedeon Richter Polska Simvachol Simvastatinum tabletki powlekane 20 mg 9411 5909990941124 2013-03-27 2013-04-12/15 s odpowiedniki
7 AbbVie Polska Sp. z 0.0. |Lucrin Depot Leuprorelini acetas mikrosfery do 3,75mg |6861 5909990686117 2013-04-15 2013-05-25 $3 odpowiedniki
sporzadzania zawiesiny do
|wstrzykiwari
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Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Kod EAN ;
Lp. |Firma __H__MMM____.”.“MMMN: K Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna Dawka W_“H_H._m:mm S.N_._ms.hman_._ ) ﬂﬂ:%“ ﬁHon_ucuqu
wielkos$ci opakowar
1 Primex Dobuject Dobutaminum koncentrat do sporzadzenia 50 mg/ml [R/2136 5909990213610 04.04.2013r.
Pharmaceuticals Oy roztworu do infuzji
2 Chema-Elektromet Jodoform lodoformium nie dotyczy nie 13680 5909990653003 kwi-13
Spdyielnia Pracz dotyczy
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