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Pan

Artur Falek

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojezych 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 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271

z pozn. zm.).
DYREKTOR
Departamentu Rejesiu il | Rownolegiago
Produkttw Lecan
J{L%’Mﬂ -
na Kmiecik:
Zalaczniki:

1. Tabela zawierajaca wykaz powiadomien, przeslanych przez podmioty odpowiedzialne, dotyczacych
obrotu Produktami Leczniczymi.

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



Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

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)
1 Warszawskie
ZaktadyFarmaceutyczne
Polfa S.A.
2 123ratio Sp. z 0.0. Simvastatinum Simvastatinum tabletki powlekane 20 mgx |14378 5809990635597 mozliwy brak przed Tydzien 7 (11.02- sq odpowiedniki
123ratio (SimvaTeva) 28 szt terminem kolejnej dostawy [15.02.2013) - 55400
opakowan
Farmacom Sp. z 0.0. Epiramat Topiramatum tabletki powlekane 50mgx |[12580 5909990017669 mozliwy brak przed Potowa lutego 2013 - |sg odpowiedniki
28 szt - 2 terminem kolejnej dostawy [4800 opakowari
blistry po
14 szt.
Farmacom Sp. z 0.0. Epiramat Topiramatum tabletki powlekane 200 mg x |12583 5809990017751 mozliwy brak przed Tydzien 6 (04.02- sg odpowiedniki
28szt. -4 terminem kolejnej dostawy |08.02.2013) - 1000
blistry po opakowan
7 szl.
Mepha Lda.
Mepha Lda. Zamur Cefuroximum tabletki powklekane 250 mg x 11395 5909990216383 mozliwy brak przed Tydzien 7 (11.02- sg odpowiedniki
10 tabl. terminem kolejnej dostawy [15.02.2013) - 16000
(10 szt - 1 opakowan
blister po
10 szt.)
Mepha Lda.
Mepha Lda. Olfen Zel Diclofenacum natricumzel 10 magfg, |R/1655 5909990165520 mozliwy brak przed Tydzier 6 (04.02- sg odpowiedniki
tuba terminem kolejnej dostawy |08.02.2013) - 27956
aluminiow opakowan
a
ratiopharm GmbH Doxyratio M Doxycyclinum tabletki 100 mg, |8882 5909990888214 mozliwy brak przed Marzec 2013 s3g odpowiedniki
10 szt. - 1 terminem kolejnej dostawy
blister po
10 szt.
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp.

Firma

Nazwa Produktu
Leczniczego

ratiopharm GmbH

Teva Pharma B.V.

Teva Pharma B.V.

Teva Pharma B.V.

Nazwa INN

Postac Farmaceutyczna |Dawka

Numer
Pozwolenia

kod EAN

Wstrzymanie obrotu
czasowe/ stale
z dniem:

{(RRRR-MM-DD)

Termin planowego

wznowienia obrotu |dopuszczonych do

(w przypadku
czasowego
wstrzymania)

Informacja dotyczaca

obrotu
odpowiednikéw

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.

Teva Pharma B.V. Levetiracetam Teva  |Levetiracefamum tabletki powlekane 500 mg x [EU/1/11/701/{5909990879199 mozliwy brak przed Koniec lutego 2013 |s3 odpowiedniki
100 szt. terminem kolejnej dostawy

Teva Pharma B.V. Levetiracetam Teva Levetiracetamum tabletki powlekane 1000 mg |EU/1/11/701/{5909990879342 mozliwy brak przed Koniec lutego 2013 |sa odpowiedniki
x 50 szt. terminem kolejnej dostawy

Teva Pharma B.V. Levetiracetam Teva Levetiracetamum tabletki powlekane 1000 mg [EU/1/11/701/{5909990879373 mozliwy brak przed Koniec lutego 2013 |s3 odpowiedniki
x 100 szt. terminem kolejnej dostawy

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.

Teva Pharmaceulicals Lamilept Lamotriginum tabletki 25mgx |[12686 5909990038701 mozliwy brak przed Marzec 2013 sg odpowiedniki
Palska Sp.z o.0. 30 szt. (3 terminem kolejnej dostawy

blistry po

10 szt.)
Teva Pharmaceuticals Betahistine Teva Betahistini tabletki 24 mg, 2014518 5909990643813 mozliwy brak przed Marzec 2013 sg odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. dihydrochloridum szt. - 2 terminem kolejnej dostawy

blistry po

10 szt

Teva Pharmaceulticals Ceclor Cefaclorum granulat do sporzadzania |125 mg/5 |R/1374 5909990137411 mozliwy brak przed Marzec 2013 sg odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. zawiesiny doustne;j mix 75 ml terminem kolejnej dostawy
Teva Pharmaceuticals  |Ceclor Cefaclorum granulat do sporzadzania |250 mg/5 |R/1375 5909990137527 mozliwy brak przed Marzec 2013 sg odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. zawiesiny doustnej ml x 100 terminem kolejnej dostawy

ml
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi
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Lp. |Firma Nazwa Produktu Nazwa INN Postac 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)
Teva Pharmaceuticals  |Ceclor Cefaclorum granulat do sporzadzania |250 mg/5 |R/1375 5909990137510 mozliwy brak przed Marzec 2013 sg odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. zawiesiny doustnej mlx 75 mi terminem kolejnej dostawy
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.
Teva Pharmaceulicals
Polska Sp.z 0.0.
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.
Teva Pharmaceuticals  |Padolten Tramadoli tabletki powlekane 37,5mg + (17254 5909990806270 mozliwy brak przed Tydzien 7 (11.02- sg odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. hydrochioridum + 325 mg, terminem kolejnej dostawy [15.02.2013) - 20749
Paracetamolum 20 szt. opakowan
Teva Pharmaceuticals Gabapetin Teva Gabapentinum kapsutki twarde 100 mg x |11845 5908990339495 mozliwy brak przed Tydzien 7 (11.02- s odpowiedniki
Polska Sp.z o.0. 100 szt. terminem kolejnej dostawy (15.02.2013) - 30000
opakowan

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.
Teva Pharmaceuticals Fanipos Fluticasonum aerozol do nosa, 50mcg/da |12061 5908990570720 mozliwy brak przed 20.02.2013 - 150000 |sg odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. |zawiesina wke terminem kolejnej dostawy |opakowania

donosowg

,1x120

dawek
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.
Teva Pharmaceuticals OxaliplatinTeva Oxaliplatinum koncentrat do 5909990683291 mozliwy brak przed Tydziern 12 (11.03 - |s3 odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. terminem kolejnej dostawy |15.03.2013)
Bayer Sp. z 0.0.

3 Novartis




Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.

Teva Pharmaceulicals
Polska Sp. z 0.0.

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)
4
Teva Pharma B.V.
] ; 30mg/ 5 . s3 odpowiedniki
Teva Pharmaceulicals Ambroxoli mozliwy brak przed 19.02.2013 - 26521
Polska Sp. z 0.0. bzl Feve hydrochloridum el H“ L e terminem kolejnej dostawy |opakowar
Teva Pharmaceuticals BEEHHI Acidum tabletki dojelitowe 75 mg, 60 7415 5900990741533 mozliwy brak przed Nﬁhﬂﬂﬁﬂﬂ N%_.__m RR odpoviednikl
Polska Sp. z 0.0. P acelylsalicylicum powlekane szt. terminem kolejnej dostawy dostawy Inej
. ; : : : 6,25 mg x mozliwy brak przed 18.02.2013 - 12020 |sa odpowiedniki
123ratio Sp. z 0.0. Carvedilolum 123ratio |Carvedifolum tabletki powlekane 20 szl 11815 5909990338788 terminem kolejne] dostawy |opakowan
. _ - Tydzien 7 (11.02- s odpowiedniki

ratiopharm GmbH Echinacea-ratiopham |, . - o5 pumperea hdiabistia 100 8208 5000090829835  |MOZiWy brak przed 15.02.2013 - 18000

MAX mgflabl. terminem kolejnej dostawy opakowar
Teva Pharmaceuticals ; : 2 125 mg x mozliwy brak przed Maj 2013 - 2000 sg odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. Sumamed Azithromycinum tabletki powlekane B i 8462 5909990846214 terminem kolejne] dostawy |opakowar

; i Brak potwierdzenia |brak mozliwosci

Teva Pharmaceulicals i 1 butelka mozliwy brak przed ; i N
Polska Sp. z 0.0. Vibovit baby Produkt zfozony krople doustne po 10 mi 12184 5908990586349 terminem kolejnej dostawy terminu kolejnej weryfikacji

dosta

Brak potwierdzenia

sg odpowiedniki

Teva Pharmaceuticals crivsas . 25 mg x motliwy brak przed : gt
Polska Sp. z 0.0. Loquen Quetliapinum tabletki powlekane 30 szl. 14560 5909990643219 terminem kolejnej dostawy ”.._mo:m._”m_,ﬂ_c kolejnej
10 mg x 3 : sg odpowiedniki
; . Brak potwierdzenia
Teva Pharmaceuticals : . . . 30sz.-2 mozliwy brak przed ; N
Polska Sp. z 0.0. Oslenil Acidum alendronicum |tabletki blistry po 4964 5909990496419 terminem kolejnej dostawy Mmozm._”_mg kolejnej
15 sat. i
. i Brak potwierdzenia |sg odpowiedniki
Teva Pharmaceuticals : : : mozliwy brak przed : s
Polska Sp. z 0.0, Sildenafil Teva Sildenafilum tabletka powlekana 50 mg EU/1/09/584/15909990737314 terminem kolejnej dostawy Mmoﬂq___m-“_w_w kolejnej
250 ; : s odpowiedniki
: . Brak potwierdzenia
Teva Pharmaceuticals = : .. . - meg/ml x mozliwy brak przed ; R
Polska Sp. z 0.0. Steri-Neb Ipratropium |/pratropii bromidum roztwor do nebulizacji 20 amp. 9777 5909990977727 terminem kolejnej dostawy Mmoﬂ.”_m_”.._w kolejnej
po 2ml
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

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)
5 Generics UK Lid. Trandogen Trandolapril Kapsulki twarde 2mg 14905 5909990667505 czasowe 05.03.2013 sa odpowiedniki
(2013-02-05)
6 Abbott Laboratories KLACID Clarithromycinum proszek do sporzadzania |500 mg |R/3757 590990375714 2013-02-08 sg odpowiedniki
Poland Sp. z c.0. roztworu do infuzji
7 Abbott Healthcare Lactecon Lactulosum roztwdr doustny 3,335¢ 11934 5909990424566 2012 02 28 Uwaga nowa sg odpowiedniki
Products B.V. Holandia laktulozy/ dostawa z nowg
Sml nazwa Lactulose
roztworu Abbott
8 Laboratoies Fournier S A,
9 Laboratoires Fournier
S.A. Francja
10 |STADA Arzneimiltel AG |Bicastad Bicalutamidum tabletki powlekane 50 mg 5909990651368 wstrzymanie stale z dniem  |nie dotyczy sg odpowiedniki

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Niemcy

2013-02-13
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Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Wielka Brytania
(Podmiot
odpowiedzialny)

sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan i infuzji

L Firm Nazwa Produktu N INN p ¢ F Numer Kod mb.,z h Wznowienie obrotu
- a Leczniczego caiil estac Fanmacenyczna Dawia Pozwolenia E.N:ms.mmqwn . |(RRRR-MM-DD)
wielkosci opakowan
1 Roche Polska Spz  |Bactrim tabletki Sulfamethoxazolum+  |tabletki 400 mg + |R/2762 5909990276219 2013-02-05
0.0. Trimethoprimum 80 mg
Roche Polska Spz  [Bactrim tabletki Sulfamethoxazolum+  |syrop 200 mg + |R/3126 5909990312610 2013-02-15
0.0. Trimethoprimum 40 mg)/5
ml
2  |Zakiady DOXONEX Doxazosinum tabletki 2 mg 11496 5909991149611 2013-02-01
Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
Zaklady POLPRIL Ramiprilum kapsutki, twarde 2,5mg 12742 5909990694600 2013-01-30
Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
Zakiady TORAMIDE Torasemidum tabletki 5 mg 11620 5909991162016 2013-02-01
Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
Zaktady Xaloptic Combi Latanoprostum + krople do oczu, roztwor 50 18552 5909990894543 2013-02-06
Farmaceutyczne Timololum mikrogam
POLPHARMA S.A. ow/ml + 5
ma/ml
3  [Novartis TEGRETOL CR 200 x  |Carbamazepinum tabletki o zmodyfikowanym 200mg R/1202 5909990120215 2013-02-11
50 tabl uwalnianiu
4 Aventis Pharma Ltd., |Targocid (Teicoplaninum) proszek i rozpuszczalnik do 400 mg |R/3362 5909990336210 2013-02-11
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