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Departament Rejestru i Importu Rownoleglego
Produktow Leczniczych
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Pan

Artur Falek

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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 p6zn. zm.).

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
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Lp. |Firma Nazwa Produktu |Nazwa INN Postaé Dawka Numer Pozwolenia |kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego |Informacja
Leczniczego Farmaceutyczna czasowe/ stale wznowienia obrotu [dotyczaca
z dniem: {w przypadku dopuszczonych do
(RRRR-MM-DD) czasowego obrotu
Tresc¢ informacji wstrzymania) odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu
1 Teva Pharmaceuticals Setronon Ondansetronum tabletki powlekane 8mgx10 |9947 5909990994717 mozliwy brak przed terminem  |Lipiec 2013 - 25000 s3 odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. szt. kolejnej dostawy opakowan
Teva Pharmaceuticals Kwetax Quetiapinum tabletki powlekane 25mgx 30 (15244 5909990692804 stale zaprzestanie wprowadzania do obrotu s3 odpowiedniki
Polska Sp.z o.0. szt. -3
blistry po 10
szt.
2 |AstraZeneca UK, Ltd, Seroquel Quetiapinum tabletki powlekane 100 mg 4287 5909990428717 2014-03-31 nie dotyczy s3 odpowiedniki
Wielka Brytania
AstraZeneca UK, Ltd, Seroquel Quetiapinum tabletki powlekane 200 mg 4288 5909990428816 2014-05-31 nie dotyczy s3 odpowiedniki
Wielka Brytania
3 |AstraZeneca UK, Ltd, Accolate Zafirlukastum tabletki powlekane 20 mg 7719 5908990771912 2013-098-30 nie dotyczy brak odpowiednikéw
Wielka Brytania
AstraZeneca UK, Ltd, Accolate Zafirlukastum tabletki powlekane 20 mg 7719 5809990771929 2013-11-30 nie dotyczy brak odpowiednikéw
Wielka Brytania
4 |Abbott Healthcare Duphaston Dydrogesterone tabletki powlekane |10 mg 8685 5909990868513 2013-06-03 powiadomimy brak odpowiednikéw
Products B.V. C.J. van odrebnym pismem
Houtenlaan 36, 1381 CP
Weesp, Holandia
5 Biofarm Sp. z 0.0. Montespir Montelukastum tabletki do rozgryzania [4 mg 15515 2013-07-30 53 odpowiedniki
i zucia
Biofarm Sp. z 0.0. Montespir Montelukastum tabletki do rozgryzania |5 mg 15516 2013-07-30 sg odpowiedniki
i Zucia
Biofarm Sp. z 0.0. Montespir Montelukastum tabletki do rozgryzania |10 mg 15517 2013-07-30 s3 odpowiedniki
i Zucia
6 Poznanskie Zaktady Sylivit Produkt ztozony tabletki powlekane brak R/3353 5909990335312 2013-05-21 brak mozliwosci
Zielarskie "Herbapol" S.A. weryfikacji
7 |Bristol-Myers Squibb Fervex Junior granulat do (280 mg + 8473 5909990847310 2013-05-27 brak odpowiednikow
Polska Sp. z 0.0. Paracetamolum + sporzadzania roztworu |100 mg +
Acidum ascorbicum + doustnego 10
Pheniramini maleas mg)/sasz.
Bristol-Myers Squibb Fervex granulat do (500 mg + [R/3631 2013-05-27 jest odpowiednik
Polska Sp. z 0.0. Paracetamolum + sporzadzania roztworu (200 mg +
Acidum ascorbicum + doustnego 25
Pheniramini mak mg)/sasz.
8 |STADA Arzneimiltel AG |Gastrostad Pantoprazofum tabletki dojelitowe 40 mg 14739 5909990653508 2013-06-17 2015-06-16 sg odpowiedniki
9  [ICN Polfa Rzeszéw S.A |Macromax Azithromycinum kapsutki 250 mg 10271 5909981027117, od sierpnia 2013 s3 odpowiedniki
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Janssen-Cilag
International N.V.

Leczniczego

Ethinylestradiolum

Farmaceutyczna

Numer Pozwolenia

5909990128112,
5909990128129

Wstrzymanie obrotu Termin planowego
czasowe/ stale wznowienia obrotu
z dniem: (w przypadku
(RRRR-MM-DD) czasowego

Tresé informacji wstrzymania)
przekazanej od podmiotu

2013-05-29

Informacja
dotyczaca
dopuszczonych do
obrotu
odpowiednikéw
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Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Kod EAN —_—
Lp. [Firma __M_MMM“nMMMﬂ: Ky Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna Dawka WMHM.”_m:_m E.n:ms..mmm:a: , ”MM._%M _h__.,_..__on—HBE
wielkosci opakowarn
1 medac GmbH Epimedac Epirubicini roztwér do wstrzykiwan 2mg/ml |14827 5809890661497, 12-lip
hydrochloridum 5909990661503,
5909990661527,
5909990661534,
5809990661541
2 Primex Dobuject Dobutaminum koncentrat do sporzgdzenia 50 mg/ml |R/2136 5909990213610 2013-05-27
Pharmaceuticals Oy roztworu do infuzji
3 Bayer Pharma AG Bonefos Dinatrii clodronas koncentrat do sporzadzania 60 mg/ml |R/0299 5909990029914 2010-03-05
roztworu do infuzji
4  |AbbVie Polska Sp. z |Lucrin Depot Leuprorelini acetas mikrosfery do sporzadzania 3,75mg |R/6861 5909990686117 2013.05.27
0.0. zawiesiny do wstrzykiwari
S |STADA Arzneimittel |Zaldiar Effervescent Tramadoli tabletki musujace 37,5 mg + |16461 opakowania 22 tydzien
AG hydrochloridum + 325 mg zawierajgce - 20, 30
Paracetamolum tabl.
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