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Pan

Artur Falek

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjezych 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 pozn. zm.).

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

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



Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp. [Firma Nazwa Produktu Nazwa INN Postaé 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 Ipsen Pharma
2 Generics UK Ltd. Aprilgen 40 mg Quinapril Tabletki powlekane 11136 5909990014507 Czasowe 26.06.2013 53 odpowiedniki
(2013-04-26)
3 Generics UK Ltd. Alpragen Alprazolam tabletki 025mg [9137 5909990913718 czasowe 13.05.2013 sg odpowiedniki
(2013-04-26)
4 Generics UK Ltd. Alpragen Alprazolam tabletki 05mg [9138 5909990913817 czasowe 13.05.2013 s3 odpowiedniki
(2013-04-26)
5 Mylan B.V. Ibandronic Acid Mylan [Acidum Ibandronicum [Tabletki powlekane 150 mg [17026 5809990804962 czasowe 26.06.2013 s3 odpowiedniki
(2013-04-26)
6 Mylan S.A.S. Rivastigmine Mylan Rivastigminum kapsulki twarde 4,5mg 17515 5909990803804 czasowe 26.05.2013 53 odpowiedniki
(2013-04-26)
7 Mylan S.A.S. Rivastigmine Mylan Rivastigminum kapsulki twarde 6 mg 17516 5909990804108 czasowe 26.05.2013 sg odpowiedniki
(2013-04-26)
8 Przedsigbiorstwo
farmaceutyczne Jelfa SA
9 Przedsigbiorstwo LATICORT 0,1% Hydrocortisoni bulyras R/0906 5909990090617 2013-01-10 2014.01 sg odpowiedniki
farmaceulyczne Jelfa SA
10  |Przedsiebiorstwo Flucinar N Fluocinoloni Krem (0,25 mg (R/0908 5909990090815 2013-03-10 2014.01 dopuszczony do obrotu
farmaceutyczne Jelfa SA acetonidum+ + 5 mg)lg jest produkt: Flucinar N
Neomycini sulfas (Fluocinoloni
acetonidum +
Neomycini sulfas)
(0,25 mg + 5 mg)/g,
masé
11 (Przedsigbiorstwo
farmaceutyczne Jelfa SA
12 |Przedsiebiorstwo
farmaceutyczne Jelfa SA
13 |Przedsiebiorstwo

farmaceutyczne Jelfa SA
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Farmaceutyczne Polfa

S.A.
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Lp. [Firma Nazwa Produktu Nazwa INN Postaé 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)
14  |Medana Pharma SA
15 |Laboratorium
Farmaceutyczne
Labofarm Sp. z 0.0. Sp.
k.
16 |VEDIM Sp. z0.0. Zyrtec Cetirizini krople doustne, roztwér  [10mg/ml |R/1847 5909990184712 2013-05-09 2013-05-01 58 odpowiedniki
dihydrochloridum
17 |GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals Spétka
Akcyjna
18 |Actavis Group PTC ehf. Speridan 3 mg Risperidonum tabletki 3mg 12033 59089905679980 czasowe z dniem week 30'2013 s3 odpowiedniki
10.05.2013
19 |GlaxoSmithKline Export |Flixonase Nasule Fluticasoni propionas krople do nosa, zawiesina |400 Hg 9338 5909990933822 2013-03-15 2013-05-15 dopuszczone do obrotu
Ltd sg inne wielkosci
opakowan
20 |Warszawskie Zaklady



Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Servier

argininum

Kod EAN G
Lp. |Firma __H__MMM.”nﬂqmaﬂ: L Nazwa INN Postaé¢ Farmaceutyczna Dawka uuamh_m_._mm wznawianych ”ﬂnx:%m: Hq_“____wcﬂ%«ca
4 - wielkosci opakowari
1 Les Laboratoires Prestarium 2,5 mg Perindoprilum tabletki powlekane 25mg 11796 5909990337750 2013-05-06
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