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Urzad Re jestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zabkowska 41, 03 — 736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax. +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Departament Rejestru i Importu Rownoleglego
Produktow Leczniczych

UR.DEL.LRM. 070. 24% .2013.PM.1 Warszawa, 2013 -07- 2 2

Pan

Artur Falek

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych 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 pézn. zm.).

Zalaczniki:
1. Tabela zawierajaca wykaz powiadomien, przestanych 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 Dawka Numer Pozwolenia |kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego (Informacja
Leczniczego Farmaceutyczna czasowe/ state wznowienia obrotu |dotyczaca
z dniem: (w przypadku dopuszczonych do
(RRRR-MM-DD) obrotu
Tres¢ informacji odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu
1 Warszawskie
ZaktadyFarmaceutyczne
Polfa S.A.
2 Zaktady Farmaceutyczne |KLABION UNO Clarithromycinum tabletki powiekane o [500 mg 5,90999E+12 2013-06-24 wrzesien sg odpowiedniki
POLPHARMA S A. przedtuzonym
uwalnianiu
Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMA S A.
Zaktady Farmaceutyczne [STARAZOLIN Tetryzolini krople do oczu 0,5 mg/ml 5909991005740 2013-06-05 wrzesien sg odpowiedniki
POLPHARMA S A. hydrochloridum
3 Abbott Laboratories Klacid Clarithromycinum proszek do 500 mg R/3757 5909990375714 2013-07-11 sg odpowiedniki
Poland Sp. z 0.0. sporzadzania roztworu
do infuzji
4 Novartis Consumer
Health GmbH
5 GSK
6 Gedeon Richter Polska |Jarvis 75 mg Venlafaxinum i 5909990077359 state sg odpowiedniki
ul. K. J. Poniatowskiego 5 2 5909990077366 2013-07-15
05-825 Grodzisk Maz. uwalnianiu, twarde 5909990077373
5909990077380
7 Fresenius Kabi Oncology
Plc
8 Orphan Europe S.A.R.L.
9 123ratio Sp. z 0.0 ipi i 5909990721580 mozliwy brak przed 05.08.2013 - 40000 |sg odpowiedniki
szt., 3 terminem kolejnej dostawy |opakowan
blistry po
10 szt.
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Firma

Nazwa Produktu

Leczniczego

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z o.0.

Betahistine Teva

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z o.0.

[Nazwa INN

Betahistini
dihydrochloridum

Postaé
Farmaceutyczna

Dawka

Numer Pozwolenia

14276

kod EAN

5909990084647

Wstrzymanie obrotu

czasowe/ state
z dniem:
(RRRR-MM-DD)
Tres¢ informaciji

przekazanej od podmiotu

mozliwy brak przed

terminem kolejnej dostawy

Termin planowego

wznowienia obrotu

16.08.2013 - 33000
opakowan

Informacja
dotyczaca
dopuszczonych do
obrotu
odpowiednikéw

sg odpowiedniki

Teva Pharmaceuticals Tolterodinum tabletki powlekane 1mgx28 15791 5909990724154 mozliwy brak przed Brak potwierdzenia |s3 odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. szt. - 4 terminem kolejnej dostawy [terminu kolejnej
blistry po 7 dostawy
szt.
Teva Pharmaceuticals Dotiteva Dorzolamidum + krople do oczu, 20+5 17331 5909990799343 mozliwy brak przed 23.08.2013 - 11497 [sg odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. Timololum roztwor mg/ml terminem kolejnej dostawy |opakowan
Teva Pharmaceuticals Doxar Doxazosinum tabletki 4 mgx 30 |4851 5909990485116 mozliwy brak przed Lipiec 2013 - 69000 |sg odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. szt. terminem kolejnej dostawy |opakowan
ratiopharm GmbH Doxyratio M Doxycyclinum tabletki 100 mg, 10 |8882 5909990888214 mozliwy brak przed Brak potwierdzenia [sg odpowiedniki
szt. - 1 terminem kolejnej dostawy [terminu kolejnej
blister po dostawy
10 szt.
ratiopharm GmbH Echicanea- Echinaceae ptyn doustny 980 mg/mi (4729 5909990472918 mozliwy brak przed Brak potwierdzenia |sg odpowiedniki
ratiopharm MAX  |purpureae herbae terminem kolejnej dostawy [terminu kolejnej
succus dostawy
123ratio Sp. z 0.0 Fenoratio 100 Fenofibratum kapsutki 100 mg, R/0328 5909990032822 mozliwy brak przed Brak potwierdzenia |[sg odpowiedniki
100 kaps. - terminem kolejnej dostawy [terminu kolejnej
10 blistrow dostawy
po 10 szt.
Mepha Lda. GASEC-20 Omeprazolum kapsutki 20 mg, 56 (4205 5909990420544 mozliwy brak przed Sierpien 2013 sg odpowiedniki
Gastrocaps szt. terminem kolejnej dostawy
ratiopharm GmbH Lisinoratio 5 Lisinoprilum tabletki 10 mg x 30 |9397 5909990939718 mozliwy brak przed Brak potwierdzenia [sg odpowiedniki
szt. - 3 terminem kolejnej dostawy [terminu kolejnej
blistry po dostawy
10 szt.
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp. |Firma Nazwa Produktu |Nazwa INN Posta¢é Dawka Numer Pozwolenia |kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego [Informacja
Leczniczego Farmaceutyczna czasowel/ stale wznowienia obrotu |dotyczaca
z dniem: (w przypadku dopuszczonych do
(RRRR-MM-DD) czasowego obrotu
Tres¢ informacji wstrzymania) odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu
Mepha-Investigacao, Lofral-5 Amlodipinum tabletki 5mgx 30 (14372 5909990636068 mozliwy brak przed 30.08.2013 sg odpowiedniki
Desenvolvimento e tabl. (3 terminem kolejnej dostawy
Fabricacao blistr. x 10)
Farmaceutica, Lda

Laboratoire Theramex

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.

Mepha Lda.

Mepha-Investigacao, Olfen Patch Diclofenacum natricumplater leczniczy 140 mg, 5 5909990704606 Koniec lipca 2013 sg odpowiedniki
Desenvolvimento e plastrow terminem kolejnej dostawy

Fabricacao leczniczych

Farmaceutica, Lda

Mepha Lda. Diclofenacum natricum zel 10 mg/g, 5909990165520 mozliwy brak przed 16.08.2013 sg odpowiedniki

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z o.0.

Teva Pharmaceuticals

Sildenafil Teva

Sildenafilum

tabletka powlekana

tuba
aluminiowa

100 mg x 8

EMEA/H/C/001073/00

5909990737383

terminem kolejnej dostawy

mozliwy brak przed

Koniec lipca 2013 -

sg odpowiedniki

Polska Sp. z 0.0. szt. terminem kolejnej dostawy |13000 opakowar
Teva Pharmaceuticals Simgal Simvastatinum tabletki powlekane 20 mg, 28 |8603 5909990860319 mozliwy brak przed Lipiec 2013 - 30000 |sg odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. szt. - 2 terminem kolejnej dostawy |opakowan

blistry po

14 szt.

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. zo.0.

WICK Pharma

Zweigniederlassung der
Procter & Gamble GmbH,
Sulzbacher Strasse 40-
50, D-65824 Schwalbach

am Taunus, Niemcy

Vicks Sinex Aloes

i Eukaliptus

Tacrolimusum

kapsutki twarde

Oxymetazolini hydroch|aerozol do nosa,

1mgx 30

szt.

17536

5909990821228

5909990833870

mozliwy brak przed

terminem kolejnej dosta

mozliwy brak przed
terminem kolejnej dostawy

Koniec sierpnia 2013

20.08.2013

sg odpowiedniki

sg odpowiedniki

Strona3z4



Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp.

Firma

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.

Nazwa Produktu |Nazwa INN
Leczniczego

Postaé
Farmaceutyczna

Dawka

Numer Pozwolenia |kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego [Informacja

czasowe/ state wznowienia obrotu |dotyczaca
(w przypadku dopuszczonych do
czasowego obrotu

Tres¢ informaciji wstrzymania) odpowiednikéw

przekazanej od podmiotu
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Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Holandia

Kod EAN .
. Nazwa Produktu . Numer . Wznowienie obrotu
Lp. |Firma < Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna Dawka . wznawianych
Leczniczego Pozwolenia . s . |(RRRR-MM-DD)
wielkosci opakowan
1 Zakfady ASCODAN Acidum tabletki 400 mg + [R/1348 5909990134816 18-06-2013
Farmaceutyczne acetylsalicylicum + 8 mg
POLPHARMA S.A. Codeini phosphas
Zakfady DOXONEX Doxazosinum tabletki 4 mg 11497 5909991149710 10-06-2013
Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
Zaktady Polpril Ramiprilum tabletki 2,5mg 18884 5909990924608 05-06-2013
Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
Zaktady Polsart Telmisartanum tabletki 40 mg 19655 5909990936670 31-05-2013
Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
Zaktady OPACORDEN Amiodaroni tabletki powlekane 200 mg |R/0868 5909990086818 29-05-2013
Farmaceutyczne hydrochloridum
POLPHARMA S.A.
Zaktady KLABION UNO Clarithromycinum tabletki powlekane o 500 mg [19673 5909990941704 11-06-2013
Farmaceutyczne przedtuzonym uwalnianiu
POLPHARMA S.A.
Zaktady KLABION UNO Clarithromycinum tabletki powlekane o 500 mg [19673 5909990941728 11-06-2013
Farmaceutyczne przedtuzonym uwalnianiu
POLPHARMA S.A.
Zaktady Polsart Telmisartanum tabletki 80 mg 19656 5909990936700 03-06-2013
Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
2 Abbott Healthcare Lactecon Abbott Lactulosum roztwor doustny 3,335 11934 5909990424566 2013-07-12
Products B.V. g/5ml
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