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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych 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 pOZn. zm.).

Zataczniki:
1. Tabela zawierajaca wykaz powiadomiefi, przestanych przez podmioty odpowiedzialne, dotyczacych
obrotu Produktami Leczniczymi.

Do wiadomosci:
1. Glowny 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 obrotu
z dniem: (w przypadku odpowiednikéw
(RRRR-MM-DD) czasowego
Tres¢ informacji wstrzymania)
przekazanej od podmiotu
1 GlaxoSmithKline Export Ltd |Zofran Ondansetronum roztwor do wstrzykiwan |2 mg/ml R/0020 5909990002016 2014-07-29 2014-12-31 sg odpowiedniki
GlaxoSmithKline Export Ltd |Zofran Ondansetronum roztwér do wstrzykiwar |2 mg/ml R/0020 5909990002023 2014-07-11 2014-07-31 sg odpowiedniki
GlaxoSmithKline Export Ltd |Zofran Ondansetronum roztwér do wstrzykiwar |2 mg/ml R/0020 5909990002023 2014-08-14 2014-12-31 s odpowiedniki
GlaxoSmithKline Export Ltd |Zofran Ondansetronum tabletki powlekane 4mg R/0018 5909990001811 2014-09-01 2014-12-31 sg odpowiedniki
GlaxoSmithKline Export Ltd |Zofran Ondansetronum tabletki powlekane 8 mg R/0019 5909990001910 2014-09-01 2014-12-31 sg odpowiedniki
2 Stiefel Laboratories
(Ireland) Ltd
Finisklin Business Park,
Sligo, Irlandia
3 Stiefel Laboratories Clindamycinum + 5909990426096 sa dopuszczone inne wielkosci
(Ireland) Ltd Benzoylis peroxidum opakowarn
Finisklin Business Park,
Sligo, Ilandia
Stiefel Laboratories Clindamycinum + 5909990016679 2014-07-10 2014-08-18 sg dopuszczone inne wielkos$ci
(Ireland) Ltd Benzoylis peroxidum opakowan
Finisklin Business Park,
Sligo, Irlandia
4 Stiefel Laboratories
(Ireland) Ltd
Finisklin Business Park,
Sligo, Irlandia
5 GlaxoSmithKline Export Ltd
6 Actavis Group PTC ehf. Noxizol Zolpidemi tartras tabletki powlekane 10 mg 5909990706488 czasowe koniec sierpnia s odpowiedniki
z dn. 2014-07-31
7 Fresenius Kabi Polska Sp. z|Remifentanyl Kabi |Remifentanilum proszek do sporzadzania|5 mg 18232 5909990863372 (5 |state z dn: 2014-12-31 nie dotyczy sg odpowiedniki
0.0. koncentratu roztworu do fiolek x 10 ml)
wstrzykiwan lub infuzji
Fresenius Kabi Polska Sp. z|Remifentanyl Kabi |Remifentanilum proszek do sporzadzanial2 mg 18231 5909990863358 (5 |state z dn: 2014-02-04 nie dotyczy s odpowiedniki
0.0. koncentratu roztworu do fiolek x 6 ml)
wstrzykiwan lub infuzji
Fresenius Kabi Polska Sp. z|Remifentanyl Kabi |Remifentanilum proszek do sporzadzania|1 mg 18230 5909990863334 (5 |[state z dn: 2014-03-24 nie dotyczy s odpowiedniki
0.0. koncentratu roztworu do fiolek x 4 ml)
wstrzykiwan lub infuzji
8 GlaxoSmithKline Export Ltd |Fortum Ceftazidimum proszek do sporzadzanial2 g R/0696 5909990069613 2014-05-25 2014-11-03 s odpowiedniki
roztworu do wstrzykiwan |1 x 17 ml
i infuzji
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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/ state wznowienia obrotu |dopuszczonych do obrotu
z dniem: (w przypadku odpowiednikéw
(RRRR-MM-DD) czasowego
Tres¢ informacji wstrzymania)
przekazanej od podmiotu
GlaxoSmithKline Export Ltd |Fortum Ceftazidimum proszek do sporzadzania|1 g R/0695 5909990069538 2014-05-26 2014-11-03 sg odpowiedniki
roztworu do wstrzykiwar |10 x 17 ml
i infuzji
GlaxoSmithKline Export Ltd |Fortum Ceftazidimum proszek do sporzadzania|1 g R/0695 5909990069545 2014-06-23 2014-11-03 sg odpowiedniki
roztworu do wstrzykiwan |1 x 22 ml
i infuzji
GlaxoSmithKline Export Ltd |Fortum Ceftazidimum proszek do sporzadzania|500 mg R/0694 5909990069422 2014-06-30 2014-11-03 sg odpowiedniki
roztworu do wstrzykiwari |10 x 17 ml
GlaxoSmithKline Export Ltd
9 GlaxoSmithKline Export Ltd |Zinacef Cefuroximum proszek do sporzadzania| 1500 mg 5909990069927 2014-09-29 sg odpowiedniki
roztworu do wstrzykiwan
lub infuzji
10 |GlaxoSmithKline Biologicals
SA.
11 |PPF HASCO-LEK S.A. Deslodyna Desloratadinum tabletki ulegajace 5909990964581 czasowe z dniem dzisiejszym|do odwotania s odpowiedniki
rozpadowi w jamie 05.08.14
ustnej
12 |Ferring GmbH
13 |Ferring GmbH
14 |GlaxoSmithKline Export Ltd |Bactroban Mupirocinum masé 20 mg/g R/0714 5909990071418 2014-08-08 2014-08-15 sg odpowiedniki
15 |Actavis Group Ltd. Setaloft 100 mg Sertralinum tabletki powlekane 100 mg 12117 5909990571963 czasowe 2 potowa sierpnia sg odpowiedniki
z dn. 2014-08-05
Actavis Group PTC ehf. Agregex Clopidogrel tabletki powlekane 75 mg 16316 5909990754748 czasowe 2 potowa sierpnia sg odpowiedniki
z dn. 2014-08-05
16 |GlaxoSmithKline Export Ltd |[Nimbex Cisatracurium roztwér do wstrzykiwar i |2 mg/ml (5 14128 5909990412822 2014-08-04 2014-08-22 s3 odpowiedniki
infuzji amputek po
5 ml)
17 |Sanofi-Aventis Sp.z0.0. ( |Mononit 10 mg Isosorbidi mononitras  |tabletki powlekane 10mg x 60 |R/0105 5909990010516 wstrzymanie czasowe zdn. |30.09.2014 s odpowiedniki
podmiot odpowiedzialny tabl 25.08.2014
Sanofi Aventis Sp.z0.0. )
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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/ state wznowienia obrotu |dopuszczonych do obrotu
z dniem: (w przypadku odpowiednikéw
(RRRR-MM-DD) czasowego
Tre$¢ informacji wstrzymania)
przekazanej od podmiotu
18 |Actavis Group PTC ehf. Androster Finasteridum tabletki powlekane 5mg 12988 5909990906154 czasowe z dniem 07.08.2014 |week 402014 sg odpowiedniki
Reykjavikurvegi 76-78
1S-220 Hafnarfjordur
Islandia
Actavis Group PTC ehf. Vestibo Betahistini tabletki 24 mg 15507 5909990861743 czasowe z dniem 07.08.2014 |week 35'2014 sg odpowiedniki
Reykjavikurvegi 76-78 dihydrochloridum
1S-220 Hafnarfjordur
Islandia
Actavis Group PTC ehf. Lecalpin Lercanidipini tabletka powlekana 20 mg 16620 5909990774586 czasowe z dniem 07.08.2014 |week 352014 sg odpowiedniki
Reykjavikurvegi 76-78 hydrochloridum
1S-220 Hafnarfjordur
Islandia
Actavis Group PTC ehf. Bilokord ASA Bisoprololi kapsutki, twarde 5mg+75 |19912 5909990961894 czasowe z dniem 07.08.2014 |week 34'2014 sg odpowiedniki
Reykjavikurvegi 76-78 fumaras+Acidum mg
1S-220 Hafnarfjordur acetylsalicylicum
Islandia
19 |GlaxoSmithKline Export Ltd |Seroxat Paroxetinum tabletki powlekane 20 mg R/6405 5909990640515 2014-08-09 2014-08-18 sg odpowiedniki
20 |Boehringer Ingelheim Sp. z |Micardis Telmisartanum tabletki 40 mg EU/1/98/090/0/5909990440726 2014-08-06 2014-08-14 sg odpowiedniki
0.0.
21 |PharmaSwiss Ceska Sopodorm 5 Midazolamum roztwor do wstrzykiwan 2,5 mg/ ml |4725 5909990472512 2014-03-31 2014-10-31 sg odpowiedniki
Republika s.r.o.
PharmaSwiss Ceska Sopodorm 2 Midazolamum roztwér do wstrzykiwari |1 mg/ml 4724 5909990472413 2014-04-30 2014-10-31 sg odpowiedniki
Republika s.r.o.
22 _|Pfizer Polska Sp. z 0.0. Accupro 40 Quinaprilum tabletki powlekane 40 m 10801 5909991080129 sg odpowiedniki
23 |Merck Sp. zo.o.
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Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Kod EAN
< Nazwa Produktu . Numer wznawianych Wznowienie obrotu
Lp. |Firma Laczniczego Nazwa INN Postaé¢ Farmaceutyczna Dawka Pozwolenia |wielkosci (RRRR-MM-DD)
opakowan
1 Sanofi-Aventis Sp.z 0.0. |Jevtana Cabazitaxel koncentrat i rozpuszczalnik |60 mg EU/1/11/676/0 5909990850501 2014-07-28
(podmiot odpowiedzialny do sporzadzania roztworu do 01
Sanofi-Aventis Groupe, infuzji.
Francja)
2 Warszawskie Zaktady Midanium Midazolamum roztwor do wstrzykiwar 1 mg/ml 4249 5909990424917 2014-07-28
Farmaceutyczne Polfa
SA.
Warszawskie Zaktady Nodom Dorzolamidum krople do oczu, roztwoér 20 mg/ml |19714 5909990942855 2014-07-23
Farmaceutyczne Polfa
S.A.
3 Pfizer Polska Sp. z 0.0. |Sulperazon 2g Cefoperazonum + |proszek do sporzadzania 29 10834 5909991083410 2014-08-04
Sulbactamum roztworu do wstrzykiwarn 1 fiolka
domiesniowych, dozylnych i
infuzji
Pfizer Polska Sp. z 0.0. |Sulperazon 1g Cefoperazonum + |proszek do sporzgdzania 19 10833 5909991083311 204-08-04
Sulbactamum roztworu do wstrzykiwarn 1 fiolka
domigsniowych, dozylnych i
infuzji
4 Bristol-Myers Squibb Fervex Paracetamolum + |granulat do sporzadzania (500 mg + |R/3631 2014-07-30
Polska Sp. z 0.0. Acidum ascorbicum |roztworu doustnego 200 mg +
+ Pheniramini 25
maleas mg)/sasz.
5 Merck Sp. z 0.0. VIGANTOL cholecalciferolum |krople 500 meg [R/1785 5909990178513 2014-06-27
Merck Sp. z 0.0. GLUCOPHAGE 500 |metformini tabletki 500 mg (16876 5909990789276 2014-07-07
hydrochloridum
Merck Sp. z o.0. GLUCOPHAGE 850 |metformini tabletki 850 mg |16877 5909990789290 2014-08-01
hydrochloridum
6 Generics UK Histigen Betabhistini tabletki 24 mg 14599 5909990694976 2014-08-06
dihydrochloridum
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