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Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych przekazuje informacje dotyczace obrotu nizej wymienionymi produktami
leczniczymi, przeslane 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 pézn. zm.).
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Zalaczniki:
[. Tabela zawierajaca wykaz powiadomien, przeslanych przez podmioty odpowiedZialne, dotyczacych
obrotu Produktami Leczniczymi.

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



Wykaz powiadomien przestanych przez podmioty odpowiedzialne

Lp.

Firma

Teva Pharmaceuticals Polska
Sp.zo.0.

Nazwa Produktu
Leczniczego

Numer
Pozwolenia

mozliwos¢é wystapieni

Tres¢ informacji przekazanej od podmiotu |dopuszczonych do obrotu

Informacja dotyczaca

odpowiednikéw

abraku PL n_u_ma _mm, odpowiedniki
9145 i kolsina dostawy: i
Tetraratio ol Bl (IGN GIETe Rty Bn
5909990914524 w %l_:%ém:m_ ostawy: polowa pazdziernika
11846 mozliwosé wystapieniabraku PL przed sg odpowiedniki
Gabapentin Teva |kod EAN: terminem x.o_m__._m_ an.,wﬁm,\é_ n,.m:j__._
5909990339600 planowanej dostawy: 41 tydzien (08.10-
14.10.2012) 6000 opakowan
. 11817 kod EAN: BON_._EOmo sm.ﬂm_m:_mcqm_a.c PL mﬂma sg odpowiedniki
Gabapentin Teva terminem kolejnej dostawy; termin
5909990338542 : e
planowanej dostawy: pazdziernik 2012
16445 mozliwosé wystgpieniabraku PL przed sg odpowiedniki
. terminem kolejnej dostawy; termin
Lesine kod EAN: : N e )
5909990764853 planowanej dostawy: pazdziernik 2012;
50000 poakowan
11175 mozliwosé wystgpieniabraku PL przed dopuszczony jest produkt:
Leucovorin Ca . terminem kolejnej dostawy; termin Leucovorin Ca Teva, Calcii folinas
kod EAN: : ] . ; ;
Teva planowanej dostawy: 19.10.2012; 2000 pentahydricus, nr pozwolenia:
5909991117597 1234

1P oakowarn




spodziewane czasowe zaprzestanie s3 odpowiedniki
2 |GSK Services Sp. z 0.0. Augmentin 797 wprowadzania do obrotu PL do poczatku
stycznia 2013 r.
3 mwwwmhmom FhamaPaland. o simixr 14640 state wstrzymanie obrotu PL sqodpowiedoii
4 Mwﬁﬁwwmhmom Fitarme Paiand Seroquel XR 14641 stale wstrzymanie obrotu PL 54 Adpowlednikl
5 Mmﬂwwmhmnm Fianme; Foland Seroquel XR 14639 state wstrzymanie obrotu PL se; odpaweaniki
e —
6 mnwﬂmwmhmom Fharmg Peland Seroquel XR 14638 state wstrzymanie obrotu PL S8 cdpowiednikl
9026 sg odpowiedniki
7 AstraZeneca Pharma Poland Nexium kod EAN: planowe wstrzymanie wytwarzania oraz
Sp.zo.0. 5909990802651 |wystgpienie braku dostepnosci
5908980802644
8 AstraZeneca Pharma Poland Kaxdiam mmwmm AN: planowe wstrzymanie wytwarzania oraz saedpewiednik
Sp.zo.0. 5909990902538 wystgpienie braku dostepnosci
9 |Actavis Polska Sp. z 0.0.
Piperacillin . . .wm odpowiedniki
T ks 16848 Q.BONmmo_S_ brak dostepnosci w hurtowni
. T Biovena Pharma
10 |Actavis Polska Sp. z o0.0. —————
oy mczasowy brak dostepnosci w hurtowni sa adpowiednik]
Zefadym kod EAN: W_ocmsm _ﬁm i P
5909990717538
11 |Chiesi Poland Sp.z 0.0/ _
Eurocept International BV
12 (Bayer Sp. z 0.0.
1 i- i .Z0.0.
3 |Sanofi-Aventis Sp. z 0.0 obcti BL
14 |Biofarm Sp. z 0.0. state wstrzymanie w obroc
45 |Procter and Gamble DS. Polska ) G s s

Sp. zo.o.




15

Procter and Gamble DS. Polska
Sp.zo.0.




Wykaz powiadomien przestanych przez podmioty odpowiedzialne dotyczacych wznowien obrotu Produktami

Leczniczymi
Lp. |Firma Nazwa Produktu Leczniczego |Numer Pozwolenia Tresé informacji przekazanej od podmiotu
Lek S.A.
1 w imieniu firmy Sandoz Bemecor 1746 PL ponownie dostepny na rynku Polskim
GmbH
2 Bayer Sp. z 0.0. Bonefos 8577 wznowienie obrotu PL




