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Artur Falek

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych przekazuje informacje dotyczace 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.).
DYREKTOR
Departamentu Rejastru i | wncleglego
ukitw Lacen
| KA
Zalaczniki: ;

l. Tabela zawierajaca wykaz powiadomien, przeslanych przez podmioty odpo iedzialne, dotyczacych
obrotu Produktami Leczniczymi.

2. Kopia pisma firmy GSK dot. produktu leczniczego: Priorix-Tetra

3. Kopia pisma firmy GSK dot. produktu leczniczego: Engerix B

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



Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

0.0.

powlekane 15 mg

Firma Nazwa Produktu Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna |Dawka Numer kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego Informacja dotyczaca
Leczniczego Pozwolenia czasowe/ stale wznowienia obrotu |dopuszezonych do
Zz dniem: {w przypadku obrotu
(RRRR-MM-DD) czasowego odpowiednikéw
wstrzymania)
GE Healthcare Metastron Strontii [89SR] roztwor do wstrzykiwan 109- 8786 5909990878611 czasowe 2013-01-23 2013-05-15 brak odpowiednikéw
chloridum 22,6
mg/ml o
aktywnosc
I
calkowitej
150 MBq
stezeniu
promieniot
worczym
37
MBg/m|
Roche Polska Spzo.o. (Bactim Sulfamethoxazolum + [tabletki 400 mg + [R/2762 5909890276219 23.01.2013 5 lutego 2013 sg odpowiedniki
Trimethoprimum
Bactrim Sulfamethoxazolum + syrop (200 mg + |R/3126 5909990312610 23 01 2013 15 lutego 2013 s odpowiedniki
Trimethoprimum
GlaxoSmithKline Zentel Albendazolum tabletki do rozgryzania i 400mg 18069 5909990864300 2013-01-29 2013-02-18 brak odpowiednikéw
Zucia
GlaxoSmithKline Priorix - Tetra Szczepionka przeciw proszek i rozpuszezalnik  [0,5 mi 14231 59099800830046 2013-01-10 2014 brak mozliwosci
odrze, $wince, do sporzadzania roztworu weryfikacii,
rézyczce i ospie do wstrzykiwar dopuszczone sg inne
wietrznej, zywa wielko$ci opakowarn
GlaxoSmithKline Engerix B 10 pg Szczepionka przeciw | Zawiesina do wstrzykiwan 10,5 ml R/0564 5809990056415 2013-02-14 2013-05-10 brak mozliwogci
wirusawemu zapaleniu weryfikacji,
watroby typu B (rDNA) dopuszczone sg inne
wielkosci opakowan
GlaxoSmithKline Duac Clindamycinum, zel (10mg + [11213 5908990016679 2013-02-28 2013-03-22 brak odpowiednikdéw
|Benzoylis peroxidum 50mg)/g dopuszczone sg inne
wielkoSci opakowan
Baxter Polska Sp. zo.0. Ivelip 20% Soiae oleum emulsja do infuzji 200 mg/ml{7629 5909890422739 2013-03-31 nie jest mozliwe 5§ odpowiedniki
raffinatum 5909990422746 okreslenie
5909990422753
5909990422760
Hospira UK Ltd. Irinotecan Hospira Irinotecanum koncentrat do 20 mg/ml 11132 5909990013869 01-02-2013 01-02-2014 s3 odpowiedniki
sporzgdzania roztworu do 5909990013876
infuzji
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. |Acodin 300 Dextromethorphani  |syrop (15 mg + (R/0317 5909990068180 2013-02-01 2013-02-28 dopuszczone sa inne
(Podmiot odpowiedzialny) hydrobromidum+Dexp 50 mg)/ 5 wielkosci opakowar
anthenolum ml
Stada Poland Spétka z Mirtastad tabletki Mirtazapinum tabletki powlekane 15 mg 11855 5909990340132 2012-12-20 2014-06-20 brak odpowiednikéw
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

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)
Mirtastad tabletki Mirtazapinum tabletki powlekane 30 mg 11856 5809990340149 2012-12-20 2014-06-20 $3 odpowiedniki
powlekane 30 mg
Mirtastad tabletki Mirazapinum tabletki powlekane 45 mg 11857 5809990340156 2012-12-20 2014-086-20 $a odpowiedniki
powlekane 45 mg
11 __|Gedeon Richter Polska LOVASTIN Lovastatinum tabletki 20 mg Nr 7566 5909990756629 2013.01.30 .Pazdziemik 2013 59 odpowiedniki
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Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

E
Kod EAN
; Nazwa Produktu Numer i Wznowienie obrotu
Lp. [Firma &
R Leczniczego Nazwa INN Postaé Farmaceutyczna Dawka Pozwolenia E.Nsmi._n_..__\n_.. . |(RRRR-MM-DD)
wielkosci opakowan
1| HEEL POLSKA Sp 7 IGNATIA-HOMACCORD homeopatyczny produkt KROPLE DOUSTNE, N/A IL-2933/LN-H [5809850428571 2013-01-16
| 10.0. zlozony ROZTWOR
2 |Sanofi-Aventis Rulid Roxithromycinum tabletki do sporzadzania 50 mg 7859 5908890785918 2013-01-31
France, Francja Zawiesiny doustnej
(Podmiot
F odpowiedzialny)
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/" Warszawa, 201 3-01-28

Prezes

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
ul. Zgbkowska 41

03-736 Warszawa

Dotyczy: wstrzymania obrotuy produktem leczniczym: Priorix-Tetra

GIaxoSmith Kline

GSK Services 5p. z 0.0,
Siedziba w Poznaniy

ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

Tel. 061860 12 0p
Fax 0618675717

Biuro w Warszawie
ul, Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Tel. 022 576 90 00
Fax 022576 90 01

www.gsk.com.pl

Na podstawie art. 24 ust. 3 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001

Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), przekazuje informacje

0 tymczasowym wstrzymaniu  obroty produktem leczniczym Priorix-Tetra, zgodnie

Z tabelg stanowigca zatgcznik do niniejszego pisma. Produkt znajdowat sie w obrocie do dnia

10.01.2013 jednak ze wzgledu na brak zaméwier: towar ulegt przeterminowaniu.

Jednoczesnie chciatabym poinformowaé, iz na rynku znajdujg sie szczepionki

zawierajgce skiadniki zawarte w szczepionce Priorix-Tetra (MMRV): szczepionka Priorix

(MMR) oraz Varilrix (V).

W przypadku pytan uprzejmie Prosz¢ o kontakt pod adresem mailowym

aIeksandra.Z.prill@qsk.com lub numerem telefonu 504 110 456.

Z powazaniem,

Aleksandra Priy

o 7% ?/?//

Specfalizta "ds, Rajestracii

Urzedd Refesirec] Produkidw Laconics ch,
Wymbfffa Madyczrych | Produkttey Blogs Jeh
Kancalaila Gidwna

GSK Serviees Sp r oo 2 stedziba w Poznaniy, Arzy ul. Grunwaldzkieg 159, 60-322 Poznan,

wpisana do rejostry prrediighiorgaw nravadzonego preez Sad Rejonowy Poznad - Nowe Miasto i Wilda v Poznaniu, VIl Wydzial Gospodarezy Kraj g
THP 779 - 225 42 - 27, wysokoic kapitatu zakiadowega. 191 050 009, 00 PLN

Rejestru Sadowsqo pod nuime n KRS 0000231231,



GSK Services Sp. z 0.0,
Siedziba w Poznaniy
Prezes ul. Grunwaldzka 189
. s . . 60-322 Poznan
Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych
Tel. 061860 12 0o
Fax 0 61867 57 17

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Biuro w Warszawie

ul. ZQbROWSka 41 ul. Rzymowskiego 53
02-657 Warszawa
03-736 Warszawa Tel. 022 576 90 00

Fax 022 576 90 01

www.gsk.com.pl

Dotyczy:; wstrzymania obroty produktem leczniczym: Engerix B 10 Mg

Na podstawie art. 24 ust. 3 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), przekazuje informacje
0 tymczasowym wstrzymaniu obroty produktem leczniczym Engerix B 10 Hg, zgodnie
Z tabelg stanowigcg zatgcznik do niniejszego pisma.

W przypadku pytan  uprzejmie Prosze o kontakt pod adresem mailowym
aieksandra.z.prill@qsk.com lub numerem telefony 504 110 456.

Z powaza niem,

Alelzandra Prill
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i5K Services Sp. z 0.0, 2 siedzilia w Poznaniuy, pray ul. Grunwaldzkiej169, 60-332 Poznan,

%
wrisana do rojestry przedsigbicredu Provadzencgo preez Sad Rejonowy Paznan - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIt Wyrdzial Gospodarczy Krajowego Rejestry Sadoweyo ped numerem KRS 0000231233,

NIP 779 - 225. 472- 27, WysoRoIC kapitaly zakladowego. 191 0sp a0, 00 PLN

’ GlaxoSmithKline



