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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobo6jczych przekazuje informacje dotyczgace obrotu nizej wymienionymi produktami
leczniczymi, przestane przez podmioty odpowiedzialne w zwigzku 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 pOzn. zm.). 2 /,ﬂ,{gz'gw“ﬂ;/
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Zalgczniki:
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



bakterii Streptococcus
pneumoniae

1igla

strzykawka (0,5 ml) +

Lp. [Firma Nazwa Produktu Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna |Dawka |Numer kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego |Informacja dotyczaca
Leczniczego Pozwolenia czasowe/ stale wznowienia obrotu |dopuszczonych do
z dniem: (w przypadku obrotu
(RRRR-MM-DD) czasowego odpowiednikow
wstrzymania)
1 MSD Polska Sp. z 0.0. Azomyr Desloratadine tabletki 5mg EU/M/00/157/ |5909990002801 kontynuacja czasowego 06/2013 sa odpowiedniki
006 wstrzymania
Azomyr Desloratadine tabletki 5mg EU/1/00/157/05909990002870 kontynuacja czasowego 06/2013 53 odpowiedniki
wstrzymania
2 MSD Polska Sp. z 0.0. Puregon Folitropina beta roztwor do wstrzykiwar 300j.m./ |EU/M/96/008/]5908990339754 kontynuacja czasowego 03/2013 brak odpowiednikéw
0,36 ml wstrzymania
Puregon Folitropina beta roztwor do wstrzykiwan 600 j.m./ |EU/1/96/008/(5909990339761 kontynuacja czasowego 03/2013 brak odpowiednikéw
0,72 mi wstrzymania
3 |MSDPolskaSp.zo.0. |Pregnyl Gonadotropinum proszek 5000 j.m. [R/1583 5909990713530 kontynuacja czasowego 03/2013 sq odpowiedniki
chorionicum i rozpuszczalnik do wstrzymania
sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan
4 MSD Polska Sp. z 0.0. Norcuron Vecuronii bromidum  |proszek do sporzgdzania |10 mg R/0887 5909980088720 |kontynuacja czasowego 03/2013 brak odpowiednikéw
roztworu do wstrzykiwan wstrzymania
5 |Jelfa SA Oxycort A Oxytetracyclini maséé oczna (10 mg + |7908 5909990790814 gru-12 mar-13 brak odpowiednikow
hydrochloridum + 10 mg)/g
Hydrocortisoni acetas
Metronidazol Jelfa Metronidazolum krem 10 mg/g |R/0294 5909990029419 gru-12 mar-13 brak odpowiednikéw
6 Pfizer Polska Sp. z0.0. [Caduet Amlodipinum + tabletki powlekane 5mg+ 10 |12325 5909990617654 2012-12-31 53 odpowiedniki
Atorvastatinum mg 14 tabletek
powlekanych
Caduet Amlodipinum + tabletki powlekane 10mg + |[12326 5909890617678 2012-12-31 53 odpowiedniki
Atorvastatinum 10 mg 14 tabletek
powlekanych
7 Pfizer Polska Sp. z 0.0.  [Inspra Eplerenonum tabletki powlekane 25 mg 12290 5009890612734 Do wyprzedania zapasow 53 odpowiedniki
20 tabletek (3,5 miesigca)
(wielkos¢ opakowania w
trakcie procesu
wyrejestrowania w UR)
Inspra Eplerenonum tabletki powlekane 50 mg 12291 5909990612758 Do wyprzedania zapaséw 53 odpowiedniki
20 tabletek (3,5 miesigca)
(wielkos¢ opakowania w
trakcie procesu
wyrejestrowania w UR)
8 Pfizer Polska Sp. z 0.0.  |Prevenar serotypy 4, 6B, 9V, Zawiesina do wstrzykiwan |4 mg EU/1/00/167/ |5909990010530 2013-02-28 brak mozliwosci
14, 18C, 19F i 23F 006 1 ampulko- weryfikacji
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opakowan

Lp. |Firma Nazwa Produktu Nazwa INN Postaé Farmaceutyczna |Dawka Numer kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego |Informacja dotyczaca
Leczniczego Pozwolenia czasowe/ stale wznowienia obrotu |dopuszczonych do
z dniem: (w przypadku obrotu
{RRRR-MM-DD) czasowego odpowiednikéw
wstrzymania)
9 Pfizer Polska Sp. z0.0.  |Sortis 40 Atorvastatinum tabletki powlekane 40 mg 7848 5809890784820 Do wyprzedania zapasow s3 odpowiedniki
14 tabletek (12 miesiecy)
(wielkoS¢ opakowania w
trakcie procesu
wyrejestrowania w UR)
Sortis 80 Atorvastatinum tabletki powlekane 80 mg 10188 5908991018818 Do wyprzedania zapasow sg odpowiedniki
14 tabletek (20 miesiecy)
(wielkos¢ opakowania w
trakcie procesu
wyrejestrowania w UR)
10 |Pfizer Polska Sp. z0.0. [Toviaz Fesoterodine tabletki o przedluzonym |4 mg EU/1/07/386/ 5909990075942 Do wyprzedania zapasow (1 brak cdpowiednikéw
fumarate uwalnianiu 004 56 tabletek miesigc)
Toviaz Fesolerodine tabletki o przediuzonym 8 mg EU/1/07/386/ | 5909990075997 2013-08-31 brak odpowiednikéw
fumarate uwalnianiu 008 56 tabletek
11 |MSD Polska Sp. z 0.0. NeoAfrin Dexbrompheniramini |tabletki o przediuzonym |6 mg + RM217 5909990886593 wsirzymanie obortu stale z  |nie dotyczy brak odpowiednikow
maleas + uwalnianiu 120 mg dniem 31.12.2012
Pseudoephedrini (przewidywany zapas w
sulfas aptekach do korica kwietnia
2013)
NeoAfrin Dexbrompheniramini  [tabletki o przediuzonym |6 mg + RM217 5909980121717 wstrzymanie obortu stale z  |nie dotyczy brak odpowiednikéw
maleas + uwalnianiu 120 mg dniem 31.12.2012
Pseudoephedrini (przewidywany zapas w
sulfas aptekach do korica kwietnia
2013)
12 |Teva Pharmaceuticals Aescin Escinum tabletki powlekane 20 mg, 90 |R/2021 5909990335558 mozliwy brak przed terminem|Styczer 2013 brak odpowiednikow
Polska Sp.z 0.0. szt. -3 kolejnej dostawy
blistry po
30 szt.
Teva Pharma B.V. Levetiracetam Teva Levetiracetarmum tabletki powlekane 500 mg, |[EU/M/11/701/(5909990879168 mozliwy brak przed terminem|Marzec 2013 - 3000 |sg odpowiedniki
50 szt. kolejnej dostawy opakowan
Teva Pharma B.V. Levetiracetam Teva Levetiracetamum tabletki powlekane 750 mg, |EUM/11/701/(5909990879250 mozliwy brak przed terminem|Marzec 2013 - 3000 [sg odpowiedniki
50 szt. kolejnej dostawy opakowarn
Teva Pharmaceuticals Co-Bespres Valsartanum + tabletki powlekane 160 mg + |18329 5909990874255 mozliwy brak przed terminem|Tydzien 3 (14.01- sg odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. Hydrochlorothiazidum 12,5 mg, kolejnej dostawy 18.01.2013) - 11879
28 szt opakowan
123ratio Sp. z 0.0. Simvastatinum 123ratio | Simvastatinum tabletki powlekane 20mg x |14378 5908990635597 mozliwy brak przed terminem|Tydzien 4 (21.01- sg odpowiedniki
(SimvaTeva) 28 szt. kolejnej dostawy 25.01.2013) - 55000
opakowan
123ratio Sp. z 0.0. Simvastatinum 123ratio| Simvastatinum tabletki powlekane 40mg x |14379 5909990635658 mozliwy brak przed terminem|Tydzien 5-6 (28.01- |[s3 odpowiedniki
(SimvaTeva) 28 szt. kolejnej dostawy 08.02.2013) - 8000

Strona 2z 4




Lp. |Firma Nazwa Produktu Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna |Dawka |Numer kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego |Informacja dotyczaca
Leczniczego Pozwolenia czasowe/ stale wznowienia obrotu |dopuszczonych do
z dniem: (w przypadku obrotu
(RRRR-MM-DD) czasowego odpowiednikéw
wstrzymania)
12 |Teva Pharmaceuticals Antidral Aluminii chloridum plyn na skore 100 mg/g, [R/1261 5808990126118 mozliwy brak przed terminem|Marzec 2013 - 20000 |brak odpowiednikéw
Polska Sp.z 0.0. 1 kolejnej dostawy opakowarn
opakowan
ie 50 ml
Mepha-Investigacao, Olfen Patch Diclofenacum natricum|plaster leczniczy 140 mg x | 15463 5909990704606 mozliwy brak przed terminem|Luty 2013 brak odpowiednikéw
Desenvolvimento e 1 torebka |kolejnej dostawy
Fabricacao Farmaceutica, po5
Lda plastrow
Teva Pharmaceuticals Viincristine Teva Vincristini sulfas roztwor do wstrzykiwar 1 mg/mi 1 {14895 5809990669523 mozliwy brak przed terminem|Tydzien 5 (28.01- dopuszczone sg inne
Polska Sp.z 0.0. fiolka po 5 kolejnej dostawy 01.02.2013) - 1200  |wielko$ci opakowari:
mi opakowan fiolka 1 mi
fiolka 2 ml
Teva Pharmaceuticals Dorzolamid Teva Dorzolamidum krople do oczu, roztwor 20 mg/ml (15307 5909990695744 mozliwy brak przed terminem|Tydzier 4 (21.01- 53 odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. x 1 kolejnej dostawy 25.01.2013) - 25000
butelka po opakowan
5ml
Teva Pharma B.V. Temozolomide Teva Temozolomidum kapsulki twarde 100 mg x |EU/1/09/606/(5909990744749 mozliwy brak przed terminem|16.01.2013 - 500 {sg odpowiedniki
5 szt. kolejnej dostawy opakowan
Mepha-Investigacao, Gasec-20 Gastrocaps |Omeprazolum kapsulki 20 mg, 56 |4205 5909990420544 mozliwy brak przed terminem|Tydzien 3 (14.01- sg odpowiedniki
Desenvolvimento e szt. kolejnej dostawy 18.01.2013) -
Fabricacao Farmaceutica, 295000pakowan
Lda
Teva Pharmaceuticals Lamilept Lamotriginum tabletki 25mgx |12686 5909890038701 mozliwy brak przed terminem|Luty 2013 - 4661 53 odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. 30 szt. (3 kolejnej dostawy opakowarn
blistry po
10 szt.)
Farmacom Sp. z 0.0. Epiramat Topiramatum tabletki powlekane 50 mgx [12580 5909990017669 mozliwy brak przed terminem|Styczer 2013 - 5000 |sg odpowiedniki
28 szt -2 kolejnej dostawy opakowan
blistry po
14 szt.
Mepha-Investigacao, Olfen Zel Diclofenacum natricum|zel 10 mgfg, |R/1655 5809990165520 mozliwy brak przed terminem|Tydzien 3 (14.01- 53 odpowiedniki
Desenvolvimento e tuba kolejnej dostawy 18.01.2013) - 10000
Fabricacao Farmaceutica, aluminiow opakowan
Lda a
Teva Pharmaceuticals Leucovorin Ca Teva Calcii folinas roztwor do wstrzykiwan, 10 mg/ml |11175 5909991117566 mozliwy brak przed terminem|Tydzier 6 (04.02- dopuszczone sg inne
Polska Sp.z 0.0. x 1 fiolka kolejnej dostawy 08.02.2013) - 1600 |wielkosci opakowan:
po 50 mi opakowarn 10 fiolek

Strona 3z 4




Lp. |Firma Nazwa Produktu Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna |Dawka |Numer kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego [Informacja dotyczaca
Leczniczego Pozwolenia czasowe! stale |wznowienia obrotu |dopuszczonych do
z dniem: {w przypadku obrotu
{(RRRR-MM-DD) czasowego odpowiednikéw
wstrzymania)
12 |Teva Pharmaceuticals Aescin Escinum + zel (20 mg + |R/1260 5809990126019 mozliwy brak przed terminem|Marzec 2013 brak odpowiednikow
Polska Sp.z o0.0. Diethylamini salicylas 50 mg + kalejnej dostawy
+ Heparinum 50 j.m.)/g,
40g
Teva Pharma B.V. Topotecan Teva Topotecanum |koncentrat do 4 mgfaml |EU/1/09/552/(5909990717149 mozliwy brak przed terminem|Tydzien 5 (28.01- s3 odpowiedniki
sporzadzania roztworu do |5x4ml - 5 kolejnej dostawy 01.02.2013) - 280
infuzji fiolek opakowar
Teva Pharmaceuticals Equoral Ciclosporinum kapsutki elastyczne 25 mg, 50 |9465 5909990946426 mozliwy brak przed terminem|Tydzien 3 (14.01- s3 odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. (zelatynowe) szt. kolejnej dostawy 18.01.2013) - 2234
opakowan
Teva Pharmaceuticals Nitracor Glyceroli trinitras roztwor do infuzji 2 mg/ml, |7661, 7662 |5909990766116 mozliwy brak przed terminem|Marzec 2013 - 700  [dopuszczone sg inne
Polska Sp.z o.0. 50 kolejnej dostawy opakowarn wielkosci opakowan:
ampulek 10 amp. poj. 5 ml
po 5 ml 10 amp. poj. 2,5 ml
50 amp. poj. 2,5 ml
13 |Teva Pharmaceuticals Cilazaprilum 123ratio  |Cilazaprilum tabletki powlekane 1mg 15417 5009990696857 tymczasowe zaprzestanie sg odpowiedniki
Polska Sp.z o.0. wprowadzania do obrotu PL
Cilazaprilum 123ratio  |Cilazaprilum 25mg 15418 5909990698004 tymczasowe zaprzestanie 53 odpowiedniki
wprowadzania do obrotu PL
Cilazaprilum 123ratio  |Cilazaprilum 5mg 15419 5809890698356 tymczasowe zaprzestanie sg odpowiedniki
wprowadzania do obrotu PL
14 |Bayer Sp.z o0.0. Bepanthen Dexpanthenolum mascé 50 mg/g |R/0303 5909980030323, 31.12.2012 sg odpowiedniki
5909980030316,
5909990657490,
5909990030330
15 |Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. |Rulid Roxithromycinum tabletki powlekane 100 mg |R/3541 tymczasowe zaprzestanie s3 odpowiedniki
wprowadzania do obrotu PL
16 |Heel Polska Sp. z 0.0. Ceanothus- Homaccord|Preparat |krople doustne, roztwér IL-3520/LN-H 5908996352016 zakoriczenie prowadzenia brak mozliwosci
homeopatyczny obrotu PL weryfikacji
17 |Sun-Farm Sp. z 0.0. Donemed Donepezili tabletki powlekane 5mg 16068 stale zaprzestanie sg odpowiedniki
hydrochloridum wprowadzania do obrotu PL
Donemed Donepezili tabletki powlekane 10 mg 16069 stale zaprzestanie s3 odpowiedniki
hydrochloridum wprowadzania do obrotu PL
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Wykaz powiadomien przestanych przez podmioty odpowiedzialne dotyczgcych wznowien obrotu Produktami

5808990729159

Leczniczymi
Lp. |Firma Nazwa Produktu Leczniczego |Numer Pozwolenia Tres¢ informacji przekazanej od podmiotu
v e R/7267
Tarchominsk ; _
1 mmﬂamnﬂcqo%wmwwmw: SA Neorelium kod EAN: wznowienie obrotu PL
5909990726714
10319
Taclar kod EAN: wznowienie obrotu PL
5809991031916
2 Vipharm S.A. Bonogren 15759 wznowienie obrotu PL z dn. 2012-10-09
15116
3 Egis Polska Sp. z 0.0. QOlzin kod EAN: wprowadzenie do obrotu PL po przerwie




