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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych 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 pozn. zm.).
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Zalaczniki:

1. Tabela zawierajaca wykaz powiadomier, przestanych 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

Reykjavikurvegi 76-78
1S-220 Hafnarfjordur
Islandia

_ﬂ 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 Zaklady  |Delortan Desloratadinum roztwor doustny 0,5 mg/ml [20061 5909990969371 2013-04-04 2013-05-15 sa odpowiedniki
Farmaceutyczne Polfa
S.A.
2 |Abbott Laboralories Klacid Clarithromycinum granulat do sporzadzania |250 mg/ 5|7806 5909990780631 2013-04-15 sg odpowiedniki
Poland Sp. z 0.0. zawiesiny doustnej ml
3 |Teva Pharmaceuticals Gabapentin Teva Gabapentinum tabletki powlekane 600 mg [11817 5909990338542 mozliwy brak przed 08.04- 12.04.2013  |s odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. terminem kolejnej dostawy 4607 opakowari
Teva Pharmaceuticals Lamilept Lamolriginum tabletki 25 mg 12686 5909990038701 mozliwy brak przed 08.04- 12.04.2013  |sg odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. jnej dosta 4607 opakowari
Teva Pharmaceulticals
Polska Sp. z 0.0.
Teva Pharmaceulicals
Polska Sp. z 0.0.
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.
Farmacom Sp. z 0.0, Epiramat Topiramatum tabletki powlekane 5909990017652 mozliwy brak przed maj 2013- 5000 $g odpowiedniki
terminem kolejnej dostawy |opakowan
Farmacom Sp. z 0.0. Risset 2 mg Risperidonum tabletki powlekane 2mg 9965 5909980996520 mozliwy brak przed Brak potwierdzonego [sa odpowiedniki
terminem kolejnej dostawy |terminu kolejnej
dostawy
Teva Pharmaceulicals Co-Bespres Valsartanum + tabletki powlekane 80mg+ [15610 5909990740833 mozliwy brak przed 08.04- 12.04.2013  |sg odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. Hydrochlorothiazidum 12,5 mg terminem kolejnej dostawy |4607 opakowan
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.
4 |GSK
5 GSK Buderhin Budesonidum aerozol do nosa, S0 meg |R/3323 5909990332311 2013-04-13 2013-05-10 s3 odpowiedniki
zawiesina
6 Novartis Consumer
Health GmbH
7 |Actavis Group PTC ehf. |Paracetamol Aclavis  |Paracelamolum tabletki powlekane S500mg [18640 5909990893027 czasowe z dn. 08.04.2013 |tydzier 22. 2013 s3 odpowiedniki
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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: obrotu
(RRRR-MM-DD) odpowiednikéw
8 Angelini Pharma Polska
Sp. zo.0.
9 SymPhar Sp. z 0.0. Symleplic 400 Gabapentinum kapsulki twarde 400 mg 15190 5909990685660 stale wstrzymanie obrotu z s3 odpowiedniki
dn. 01-08-2013
10 |Lundbeck Poland Sp. z Sycrest Asenapina tabletki podjezykowe 5mg CEN 5909990792139 wycofanie z obrotu dopuszczone do obrotu
0.0. sg inne wielkosci
opakowan
Sycrest Asenapina tabletki podjezykowe 10 mg CEN 5909990792160 wycofanie z obrotu dopuszczone do obrotu

sg inne wielkosci

opakowan
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Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Kod EAN
Nazwa Produktu Numer . Wznowienie obrotu
Lp. [Firma
P Leczniczego Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna Dawka Pozwolania Em:mi_mq.éos - |(RRRR-MM-DD)
wielkosci opakowan
1 Warszawskie RELSED Diazepamum mikrowlewka doodbytnicza, 4mg/ml 7516 5909990751617 2013-04-10
ZakladyFarmaceutycz roztwor
ne Polfa S A,
2 [Sanofi- Aventis Sp. z |Paralen Sus Paracetamolum zawiesina doustna 120 mg/5 12505 5908990624171 2013-04-05
0.0. mi
3 |Mylan Sp. z 0.0. TrandoGen Trandolaprilum kapsutki twarde 2 mg 14905 5909890667505 2013-04-08
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