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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

ul. Zabkowska 41, 03 — 736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax. +48 22 492-11-09
NIP 521-32~14-182 REGON 015249601

Departament Rejestru i Importu Rownoleglego
Produktéw Leczniczych
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Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Dhuga 38/40

00-238 Warszawa

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych przekazuje informacje dotyczgace 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 pbZn. zm.).
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Zataczniki:

1. Tabela zawierajaca wykaz powiadomien, przeslanych przez podmioty odpowiedzialne.
2. Tabela zawierajaca wykaz powiadomien, przestanych przez podmioty odpowiedzialne, dotyczacych wznowienia

obrotu Produktami Leczniczymi.

Do wiadomosci:

1. Departament Polityki Lekowe] i Farmacji Ministerstwa Zdrowia



Wykaz powiadom

w -

len, przestanych przez podmioty odpowiedzialne.

. Nazwa Produktu Numer Tres$¢é informacji przekazanej od Informacja dotyczaca
Lp. |Firma Lecznlczego Pozwolenla | podmiotu dopuszczonych do obrotu
odpowiednikow
Ampicillin TZF 3430 brak odpowiednikéw
Ampicillin TZF 3431 brak odpowiednikow
Tarchomiriskie Zakiady ——
1 | Farmaceutyczne "POLFA" | Syntarpen 9289 czasowe wstrzymanie obrotu PL brak odpowiednikéw
Spétka Akcyjna Taclar 10319 sq odpowiedniki
Tarcefandol 3612 brak odpowiednikéw
Tarfazolin 8414 sq odpowiedniki
. Gemzar 6916 planowane stale wstrzymanle obrotu |53 odpowiedniki
2 Eli Lill Isk .Z0.0.
' Lily Polskg Sp. 2 0.0 Gemzar 6917 PL sg odpowiedniki
) . Ossica 19534 sg odpowiedniki
3 mMmmmq_mw_nMWmmquxmﬁ_:m Ossica 18535 PL nle zostat wprowadzony do obrotu | brak odpowiednikéw
T Ossica 19536 s3 odpowiedniki
Gedeon Richter Marketing | Zilola 19540 sq odpowiedniki
4 L d
Polska Sp. z 0.0. Biofenac 18406 PL nle zostat wprowadzony do obrotu |- koW
WITAMINA C 1000
. stale zaprzestanie wprowadzanla do
5 Teva Pharmaceuticals TEVA [o smaku 10138 obrotu PL, po wyprzedaniu sg odpowiedniki

Polska Sp. z 0.0.

cytrynowym, bez
dodatku cukru]

wszystkich zapasow




ze wzgledu na przedtutajaca sig
wysylke produktu leczniczego z kraju

6 Mitsubishi Corporation SA | Catalin 3343 importu od potowy stycznia moze brak odpowiednikdw
wystapl€ trwajaca okolo miesiaca
przerwa w dostawie na rynek PL
czasowe wstrzymanie obrotu PL,
przewidywany termin wznowienia I
7 Merck Sp. z0.0. Novothyral 100 1783 dostaw o pierwsza polowa lutego brak odpowiednikow
2012r.
8 Novartis Poland Sp. z 0.0. | Okacin 9936 wstrzymanie obrotu PL brak odpowiednikdw
9 [Novartis Poland Sp. z 0.0. |Lioresal Intrathecal 12197 czasowe wstrzymanie w obrocie PL | brak odpowiednikéw
Calubloc 50 12941 dpowiedniki
10 | Actavis Polska Sp. z 0.0, alu mg W:nnoummms brak dostgpnosci PL w |53 odpowiedniki
Irinotesin 14363 urtowni sg odpowiedniki
11 | Novartis Poland Sp. z 0.0. | Lioresal Intrathecal 12199 czasowe wstrzymanie w obrocie PL brak odpowiednikéw
mozllwo$é wystapienia okolo
12 | GSK Services Sp. z 0.0. Alfadiol 2968 mlesigcznej przerwy w dostawie na s3 odpowiedniki

rynku PL




Wykaz powiadomien, przestanych przez podmioty odpowiedzialne,

dotyczacych wznowien obrotu Produktami Leczniczymi

Lp.

Firma

Nazwa Produktu
Leczniczego

Numer
Pozwolenia

Tres¢ informacji przekazanej od
podmiotu

Tarchomiriskie Zaktady Farmaceutyczne "POLFA"

1|Spdtka Akeyjna Tarfazolin 8414 | wznowienie obrotu PL
Tarchomiriskie Zaktady Farmaceutyczne "POLFA"
2 | Spotka Akeyjna Tarcefandol 3612 | wznowienie obrotu PL




