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Pan

Artur Falek

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow
Biobdjezych 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.).

DYREKTOR
Departamentu Rejesiru | Imporly Rownolegiego
Pmduktrbw}.m'

() -

Joanna Kmiacik

Zalaczniki:
I Tabela zawierajaca wykaz powiadomien, przeslanych przez podmioty odpowiedzialne, dotyczacych
obrotu Produktami Leczniczymi.

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



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)
1 Teva Pharmaceuticals Gabapentin Teva Gabapentinum tabletki powlekane 600mgx 11817 5909990338542 mozliwy brak przed terminem  [Tydzien 16 (15.04- s odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. 100 szt. - kolejnej dostawy 19.04.2013 - 4780
10 blistréw opakowan
po 10 szt.
Teva Pharmaceuticals Lamilept Lamolriginum tabletki 25 mg x 30 [12686 5809920038701 mozliwy brak przed terminem Tydzien 16 (15.04- s3 odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. szt. (3 kolejnej dostawy 19.04.2013 - 4497
blistry po opakowan
10 szt.)
Teva Pharmaceuticals Dorzolamid Teva Dorzolamidum krople do oczu, roztwér 20 mg/ml x [15307 5909990695744 mozliwy brak przed terminem  [Tydzien 21 (20.05- 53 odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. 1, butelka kolejnej dostawy 24.05.2013) - 21000
po 5 ml opakowan

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.

Farmacom Sp. z 0.0.

Topiramatum

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0,

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z o.0.

Teva Pharma B.V.

Teva Pharma BV,

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.

Teva Pharmaceuticals
Paolska Sp.z 0.0,

tabletki powlekane

Strona1z2

5909990017669

mozliwy brak przed terminem
kolejnej dostawy

Maj 2013 - 5000
opakowan

s3 odpowiedniki




Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z o.0.

Novo Nordisk Pharma
Sp. zo.0.

HEEL POLSKA SP Z

Mucosa comp.

homeopatyczny

tabletki

18073

5909990860982

2013-04-15

2013-04-19

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 cbrotu
(RRRR-MM-DD) czasowego odpowiednikéw
wstrzymania)
Teva Pharmaceuticals Glucosum Teva Glucosum roztwér do wstrzykiwan 200 mg/ml |R/2979 5909990297917 mozliwy brak przed terminem  |Tydzier 24 (10.06 - s3 odpowiedniki
Polska Sp.z o.0. x 10 szt, kolejnej dostawy 14.06.2013) - 6800
opakowan

brak mozliwosci

Reykjavikurvegi 76-78
1S-220 Hafnarfjordur
Islandia

GlaxoSmithKline Export
Ltd

980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS

Wielka Brytania

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
1S-220 Hafnarfjordur
Islandia

Acidum
acelylsalicylicum

uwalnianiu, twarde

5909990906468

17.04.2013

tydzien 22. 2013

0.0. produkt zlozony Em%_&n_._
HEEL POLSKA SP Z Droperteel homeopatyczny tabletki N/A IL-4000/LN- |5909996400014 2013-04-15 brak Son_._sown
0.0. produkt zlozony H weryfikacji
AbbVie Polska Sp. z 0.0. |Lucrin Depot Leuprorelini acetas  |mikrosfery do 3,75mg |R/6861 5909990686117 15.04.2013 25.05.2013 53 odpowiedniki
sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan o
Actavis Group PTC ehf. |Urimper Tolterodini tartras kapsulki o przediuzonym |4 mg 20527 5909991008666 czasowe z dniem tydzier 18. 2013 sg odpowiedniki

sg odpowiedniki
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Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Kod EAN S
Lp. [Firma ”_MM“Moﬂquao:rE Nazwa INN Postaé Farmaceutyczna Dawka u_hnznwh_msqm E.N:nihman_.. ﬂﬂ:%“ ___W_.._“\__,.muo%__.o”:
wielkosci opakowan
1 Stiefel Laboratories  |Isotrex Isotretinoinum zel 500ug/lg |7614 5909890761418 2013-04-17
(Ireland) Ltd
Finisklin Business
Park, Sligo, Irlandia
2 Servier Polska Sp. z Indapamide 1,5 mg SR Indapamidum tabletki powlekane o 1,5mg 11501 5009980223169 2013-04-12
0.0. Servier przediuzonym uwanianiu
3 Mylan Sp. z o.0. Sertagen Sertralinum tabletki powlekane 50 mg 12839 5909990046690 2013-04-17
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