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Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych 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 p6zn. zm.).

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

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



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
z dniem: (w przypadku obrotu
{RRRR-MM-DD) czasowego odpowiednikéw
wstrzymania)
1 Gedeon Richter Polska  [Parnassan Olanzapinum tabletki powlekane 5mg Nr 16048 5909990743599 2013.05.31 2014, Kwiecien s odpowiedniki
ul. K. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Maz.
2 Actavis Group PTC ehf. sie-2013 sa odpowiedniki
W_wwmwﬁ_wﬁm_owamhm mwmm_wm_me:m Desloratadinum tabletki powlekane |5 mg m%H 111177450 5909990044651  |czasowe z dniem 2013-05-21
Islandia
3 Wytwarzanie Artykuldw  [Czopki Glicerolowe |Glyceroli suppositoria |czopki doodbytnicze |1 g IL-3266 5909994326620 czasowe z dniem 53 odpowiedniki
Kosmetycznych i 16.07.2013r.
Perfumeryjnych "Elissa"
mgr Irena Ocioszyriska
Wytwarzanie Artykuléw  [Czopki Glicerolowe |Glyceroli suppositoria czopki doodbytnicze |2g 19395 5909994326675 czasowe z dniem sg odpowiedniki
Kosmetycznych i 16.07.2013r.
Perfumeryjnych "Elissa" ;
mgr Irena Ocioszyriska
4 Przedsigbiorstwo Biosteron Dehydroepiandrostero |tabletki 5mg 9579 tymczasowe wstrzymanie brak odpowiednikéw
Farmaceutyczne LEK-AM num spowodowane brakiem
Sp.zo.0. dostepnosci substancji
czynnej (DHEA)
Przedsigbiorstwo Biosteron Dehydroepiandrostero |tabletki 10 mg 9580 tymczasowe wstrzymanie brak odpowiednikéw
Farmaceutyczne LEK-AM num spowodowane brakiem
Sp.zo.0. dostepnosci substancji
czynnej (DHEA)
Przedsigbiorstwo Biosteron Dehydroepiandrostero [tabletki 25 mg 9610 tymczasowe wstrzymanie brak odpowiednikow
Farmaceutyczne LEK-AM num spowodowane brakiem
Sp.zo.0. dostepnosci substancii
czynnej (DHEA)
5 GlaxoSmithKline Export  [Ventolin Dysk Salbutamolum proszek do inhalacji  |200 9119 5909990911912 2013-05-21 2013-05-30 s3 odpowiedniki
Ltd mcg/dawke
980 Great West Road inhalacyjng
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS
Wielka Brytania
6 Medana Pharma SA Polvertic Betahistini tabletki 2013-05-15 24.06.2013 sg odpowiedniki
dihydrochloridum 8 mg 14370 5909990635238
Medana Pharma SA Polvertic Betahistini tabletki 14371 25.06.2013 sg odpowiedniki
dihydrochloridum 16 mg 5909990635269 2013-05-16
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Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Kod EAN
; Nazwa Produktu g Numer Wznowienie obrotu
Lp. [Firma . N i
p Leczniczego azwa INN Posta¢ Farmaceutyczna Dawka Hosralaiis E.N_._mi_mﬂwn: (RRRR-MM-DD)
wielkosci opakowarn
1 VEDIM Sp. z 0.0. Zyrtec Cetyryzyny krople doustne, roztwor 10mg/ml  [R/1847 5909990184712 2013-05-20

dichlorowodorek

Generics UK Lid.

Alpragen

Alprazolam

tabletki
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