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Departament Rejestru i Importu Réwnolegtego
Produktéw Leczniczych

UR.DEL.LRM. 070. 00%  2013.PM.1 Warszawa, 2013 -01- 0 &
Pan
Artur Falek
Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojezych 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 pdzn. zm.).

Zalaczniki:
I Tabela zawierajaca wykaz powiadomief, przestanych przez podmioty odpowiedzialne, dotyczacych
obrotu Produktami Leczniczymi.

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



Wykaz powiadomien przestanych przez podmioty odpowiedzialne

Informacja
. Tresé informacji dotyczaca
Lp.|Firma Wmmww.ﬂnwwon:r#: Nazwa INN Postac Dawka Nrner . przekazanej od dopuszczonych
go Farmaceutyczna Pozwolenia podmiotu doabrota
odpowiednikow
Remirta ORO Mirtazapinum tabletki ulegajace |30 mg (14081 sg odpowiedniki
rozpadowi w jamie
ustnej
Vestibo Betahistini tabletki 24mg |15507 sg odpowiedniki
dihydrochloridum
Acviscin Vancomycinum proszek do 500 mg |17077 sg odpowiedniki
sporzadzania
koncentratu
roztworu do infuzji
Acviscin Vancomycinum proszek do 1000 mg|17078 sg odpowiedniki
sporzadzania
Actavis Polska koncentratu . ,. EBONmmoEx_ bratk .
1 Sp. z 0.0. roztworu do infuzji dostepnosci w hurtowni
Aspifox Acidum tabletki dojelitowe |75 mg (18758 Biovena Pharma sg odpowiedniki
acetylsalicylicum
Ifenin Forte Ibuprofenum tabletki dojelitowe  |400 mg (15887 sg odpowiedniki
Zefadym Ceftazidimum proszek do 19 15726 sg odpowiedniki
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan
Zefadym Ceftazidimum proszek do 24q 15727 s3 odpowiedniki
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan
2 |GlaxoSmithKline




GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals
Spotka Akcyjna

24 mg

Teva
Pharmaceuticals
Polska Sp.z o.0.

wstrzykiwan lub
infuzji

Vestibo Bethahistini dihydrochiqtabletki czasowe z dniem 2012-12-|sg odpowiedniki
18
Actavis Group Prazopant Pantoprazolum proszek do 40mg |17055 sg odpowiedniki
PTC ehf. sporzadzania czasowe z dniem 2012-12-
roztworu do 19
wstrzykiwan
GlaxoSmithKline |Augmentin amoxicillin + proszek do (250 mg |R/3129 sg odpowiedniki
Export Ltd clavulanic acid sporzadzania +62,5
980 Great West zawiesiny doustnej [mg)/5
Road ml
Brentford, 2013-02-15
Middlesex, TW8
9GS
Wielka Brytania
Actavis Group Neotigason Acitretinum kasutki 10mg [R/6970 czasowe z dniem 2012-12-{5& odpowiedniki
PTC ehf. Neotigason Acitretinum kasuiki 25mg |R/6869 «l sa odpowiedniki
AXXON $p. Z 0.0. Trogine Lamotriginum tabletki 25mg |[14177 czasowe z dniem sg odpowiedniki
2012-02-01
Tazacylin Piperacillinum + proszek do 2g+ 15588 sg odpowiedniki
Tazobactamum sporzadzania 0,25¢
roztworu do
wstrzykiwan lub
Axxon sp. Z 0.0. infuz) state z dniem 2013-01-01
Tazacylin Piperacillinum + proszek do 4g+0,5(15589 sg odpowiedniki
Tazobactamum sporzadzania g
roztworu do




Betahistine Teva

Betahistini dihydrochlontabletki

sg odpowiedniki

mozliwy brak przed
terminem kolejnej dostawy

Teva
9 |Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0
Padolten Tramadoli tabletki powlekane (37,5 mg sg odpowiedniki
hydrochloridum + + 325 mozliwy brak przed
Paracetamolum mg, 20 terminem kolejnej dostawy
szt.
Sildenafil Teva Sildenafilum tabletki powlekane |50 Bm.‘a EU/1/09/584/009 mozliwy brak przed sg odpowiedniki
tabletki terminem kolejnej dostawy
10 |GSK
Novartis Poland
1
Sp.zo0.0.
Calcium Hasco Calcii glubionas syrop 1156 |R/2614 sg odpowiedniki
anhydricus + Calcii mg Ca
lactobionas dihydricus A2+/5 ml
Calcium Hasco (o |Calcii glubionas syrop 115,6 17631 sq odpowiedniki
smaku coli) anhydricus + Calcii mg Ca
Przedsiebiorstwo lactobionas dihydricus A2+/5 ml
13 Produkgiji czasowe wstrzymanie od
Farmaceutycznej [Calcium Hasco (o |Calcii glubionas syrop 1156 [17630 2012-12-10 s3g odpowiedniki
Hasco-Lek S.A.  [smaku anhydricus + Calcii mg Ca
pomaranczowym) |lactobionas dihydricus A2+/5 mi
Calcium Hasco Calcii glubionas syrop 1156 |17628 sg odpowiedniki
(bez sztucznych  |anhydricus + Calcii mg Ca
barwnikow i lactobionas dihydricus A2+/5 ml
substancji
smakowych)




0.0.

domowego

roku

Metastron Strontii (89 Sr) roztwor do 10,8- 8786 sg odpowiedniki
chloridum wstrzykiwan 226
mg/ml;
akt.
14 Science Pharma Mm“_wwé; tymczasowe wstrzymanie
Sp. z0.0. S KA. w styczniu i lutym 2013
gwn4
stez.
prom.
37
MBg/ml
Topiramat Pfizer |Topiramatum tabletki powlekane [26mg (17134 sg odpowiedniki
15 MNM Eunope: M Topiramat Pfizer | Topiramatum tabletki powlekane [50mg [17135 2012-11-30 sg odpowiedniki
Topiramat Pfizer | Topiramatum tabletki powlekane [100 mg |17136 s3 odpowiedniki
Topiramat Pfizer | Topiramatum tabletki powlekane 200 mg [17137 s3 odpowiedniki
Zymafluor Natrii fluoridum tabletki 0,25 mg |7771 brak
Novartis Poland . odpowiednikow
16 1sp. 2 0.0, Zymafluor Natrii fluoridam tabletki 0,25 mg 7771 SIS Wty manie brak
odpowiednikow
Taxegis Docetaxelum koncentrat i 20 18174 sg odpowiedniki
rozpuszczalnik do  [mg/0,5
sporzgdzania ml
EGIS Polska Sp. roztworu do infuzji
L Z 0.0. Taxegis Docetaxelum koncentrat i 80 mg/2 |18175 crasawy brakidesiaw sg odpowiedniki
rozpuszczalnik do  [ml
sporzadzania
roztworu do infuzji
18 EGIS Polska Sp. [Peritol Cyproheptadini syrop 2mg/5 |1835 czasowy brak na rynku od |brak
Z 0.0. hydrochloridum ml stycznia 2013 odpowiednikow
Stallegenes Sp. z Phostal Wyciggi alergenowe |zawiesina do 8203 tymczasowe wstrzymanie |brak mozliwosci
19 ' roztoczy kurzu wstrzykiwan do konca stycznia 2013 |weryfikacji




Wykaz powiadomier przestanych przez podmioty odpowiedzialne dotyczacych wznowien obrotu Produktami

Leczniczymi
Lp. |Firma Nazwa Produktu Leczniczego |Numer Pozwolenia Tres¢ informacji przekazanej od podmiotu
1 Mylan Sp. z 0.0. Aprilgen 11133 wznowienie dostaw PL
14137
Mirtagen kod EAN: wznowienie dostaw PL

5909990074389




