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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow
Biobojczych 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 powiadomien, przesianych 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 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) obrotu
Tres¢ informacji odpowiednikow
przekazanej od podmiotu
1 GlaxoSmithKline
2 GlaxoSmithKline Export
Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS
Wielka Brytania
3 ratiopharm GmbH Alendronat- Acidum alendronicum |tabletki 70 mgx 12 [12023 5909990566303 |mozliwy brak przed Koniec wrzeénia s3 odpowiedniki
ratiopharm 70 szt. -3 terminem kolejnej dostawy |2013
blistry po 4
szt.
ratiopharm GmbH Alendronat- Acidum alendronicum |tabletki Tomgx4 [12023 5909990566297 |mozliwy brak przed Koniec wrze$nia sg odpowiedniki
ratiopharm 70 szt. - 1 terminem kolejnej dostawy [2013
blister po 4
szl.

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.

Teva Pharmaceuticals Dorzolamid Teva |Dorzofamidum krople do oczu, 20 mg/ml x (15307 5909990695744 |mozliwy brak przed 21.08.2013 - 28000 |sa odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. roztwor 1, butelka terminem kolejnej dostawy |opakowan
po 5 ml
Farmacom Sp. z 0.0. Epiramat Topiramatum tabletki powlekane 200 mgx |12582 5909990017751 |mozliwy brak przed 26.08.2013 - 3000  |sg odpowiedniki
28 szt. - 4 terminem kolejnej dostawy |opakowan
blistry po 7
szi.
Teva Pharma B.V. Myfenax Mycophenolas mofetil |tabletki powlekane 500 mgx |EU/1/07/438/003 5909990638208 |mozliwy brak przed 06.09.2013 - 3000  |s3 odpowiedniki
50 szt. terminem kolejnej dosta opakowan

Teva Pharmaceulicals
Polska Sp. z 0.0.

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.
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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/ stale wznowienia obrotu |dotyczaca
z dniem: {w przypadku dopuszczonych do
{RRRR-MM-DD) czasowego obrotu
Tresé informaciji wstrzymania) odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu
4 GlaxoSmithKline Export
Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TWB8 9GS
Wielka Brytania
GlaxoSmithKline Export
Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS
Wielka Brytania
5 GlaxoSmithKline Export
Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS
Wielka Brytania
6 Novartis Consumer
Health GmbH
7 Mundipharma Polska Sp. |DHC Continus Dihydrocodeini tartras |tabletki o 120 mg 5909990213856 state wstrzymanie obrotu z dopuszczone do
z 0.0. przedstawiciel \zmodyfikowanym dn. 01.08.2013 obrotu s produkty w
podmiotu uwalnianiu dawce 6 mg i 90 mg
odpowiedzialnego
Norpharma A/S
8 Stallergenes S.A., PHOSTAL Wyciagi alergenowe |zawiesina do 10 IR/ml  |8202 5909990820214 - tymczasowe z dniem 2013- |2013-11-01 brak mozliwosci
Francja pochodzenia wstrzykiwarn dot. 4 fiolki po 5 ml; |07-29 weryfikacji
zwierzecego 5909990820221 - [507 kot
dot. 1 fiolka po 5 ml
Stallergenes S.A., PHOSTAL Mieszanki wyciagdw |zawiesina do 10 IR/ml 8205 5908990820511 - tymczasowe z dniem 2013- |2013-11-01 brak mozliwosci
Francja alergenowych wstrzykiwan dot. 4 fiolki po 5 ml; |07-29 weryfikacji
(pochodzenia 5909990820528 - |688 5 traw: Kupkéwka
roslinnego) dot. 1 fiolka po 5 ml |pospolita (Dactylis

glomerata L.), Tomka wonna
(Anthoxanthum odoratum
L.), Zycica trwata (Lolium
perenne L.), Wiechlina
{akowa (Poa pratensis L.)
oraz Tymotka tgkowa
(Phleum pratense L.); 702
Belulaceae (olcha, brzoza,

leszczyna, grab)
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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/ stale wznowienia obrotu |dotyczaca
z dniem: (w przypadku dopuszczonych do
{(RRRR-MM-DD) czasowego obrotu
Tresé nacji wstrzymania) odpowiednikéw
prze j od podmiotu
Stallergenes S.A., PHOSTAL Wyciagi alergenowe |zawiesina do 10 IR/ml |8201 5909990820115 - tymczasowe z dniem 2013- |2013-11-01 brak mozliwosci
Francja pochodzenia wstrzykiwan dot. 4 fiolki po 5 ml; |08-28 weryfikacji
roslinnego 5809990820122 - |605 Bylica pospolita
dot. 1 fiolka po 5 ml_|{Artemisia vulgaris),
Stallergenes S.A., PHOSTAL Wyciagi alergenowe  |zawiesina do 10 IR/ml |8201 5909990820115 - tymczasowe z dniem 2013- |2013-11-01 brak mozliwosci
Francja pochodzenia wstrzykiwan dot. 4 fiolki po 5 ml; ]09-04 weryfikacji
roslinnego 5909990820122 - |651 Oliwka europejska
dot. 1 fiolka po 5 ml_|{Olea europea)
Stallergenes S.A., PHOSTAL Mieszanki wyciagow |zawiesina do 10 IR/ml |B205 5909990820511 - tymczasowe z dniem 2013- |2013-11-01 brak mozliwosci
Francja alergenowych wstrzykiwan dot. 4 fiolki po 5 ml; |09-02 weryfikacji
(roztoczy 5909990820528 - |350 D. pteronysinus +
dot. 1 fiolka po 5 ml_|D.farinae (50/50)
Stallergenes S.A., PHOSTAL Wyciagi alergenowe  |zawiesina do 0,01; 0,1, 8201 5909990820115 - tymczasowe z dniem 2013- [2013-11-01 brak mozliwosci
Francja pochodzenia wstrzykiwan 1; 10 I1C/ml dot. 4 fiolki po 5 ml; |08-15 weryfikacji
roslinnego lub IR/ml 5909990820122 - |Rosliny: 641 Alfalfa

dot. 1 fiolka po 5 ml

(Medicago sativa), 664
Mniszek pospolity
(Taraxacum vulgare), 623
Komosa biata(Chenopodium
album), 673 Nawitoc
kanadyjska (Solidago
canadensis), 636 Chmiel
pospolity (Humulus lupulus),
654 Pokrzywa zwyczajna
(Urica dioica), 643 Ziocien
wiasciwy (Chrysanthemum
leucanthemum), 665 Babka
zwyczajna (Plantago), 604
Ambrozja (Ambrosia elatior),
625 Kapusta ogrodowa
(Brassica oleifera), 710
Solanka kolczysta (Salsola
kali), 655 Szczaw zwyczajny
{Rumex acetosa), 678
Stonecznik zwyczajny
(Helianthus annus),

Trawy: 601 Mietlica
pospolita (Agrostis vulgaris),
705 Trawa bermudzka
(Cynodon dactylon), 627
Kupkéwka (Rzniaczka)
pospolita (Dactylis
glomerata), 624 Perz
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp.

Firma

Nazwa Produktu
Leczniczego

Nazwa INN

Postat
Farmaceutyczna

Dawka

Numer Pozwolenia

kod EAN

Wstrzymanie obrotu
czasowe/ stale

z dniem:
(RRRR-MM-DD)
Tresé informacji
2j od podn

przekaza

Termin planowego
wznowienia obrotu
(w przypadku
czasowego
wstrzymania)

Informacja
dotyczaca
dopuszczonych do
obrotu
odpowiednikéw

Stallergenes S.A.,
Francja

PHOSTAL

Wyciggi alergenowe
pochodzenia
zwierzecego

zawiesina do
wstrzykiwan

0,01; 0,1;
1; 10 IC/ml
lub IR/mI

8202

5909990820214 -
dot. 4 fiolki po 5 ml;
5909990820221 -
dot. 1 fiolka po 5 ml

tymczasowe z dniem 2013-
08-15

Zwierzeta: 509 Pies, 508
Koza, 510 Swinka morska,
511 Chomik, 516 Kon, 512
Krolik, 505 Wetna owcza;
Owady: 301 Karaluch, 310
Mucha konska, 307 Komar

2013-11-01

brak mozliwosci
weryfikaciji

Stallergenes S.A.,
Francja

PHOSTAL

Wyciagi alergenowe
grzybow (grzyby
pleéniowe,
dermatofity, drozdze)

zawiesina do
wstrzykiwar

0,01; 0,1;
1; 10 IC/ml

8204

5909990820412 -
dot. 4 fiolki po 5 ml;
5909990820429 -
dot. 1 fiolka po 5 ml

tymczasowe z dniem 2013-
08-15

402 Botrytis cinerea, 403
Candida albicans, 407
Chaetomium globosum,

2013-11-01

brak mozliwosci
weryfikaciji

Stallergenes S.A.,
Francja

PHOSTAL

Wryciagi alergenowe
rozloczy kurzu
domowego

zawiesina do
wstrzykiwan

0,01; 0,1;
1; 10 1C/ml

8203

59099908203
1 3 - dot. 4 fiolki po 5
ml; 59099
90820320 -dot.
1 fiolka po 5 ml

tymczasowe z dniem 2013-
08-15

325 Acarus siro, 326
Euroglyphus manei, 324
Glyciphagus domesticus,
317 Lepidoglyphus
destructor, 318 Tyrophagus
putrescentiae, 432
Stemphylium botryosum,
435 Trichophyton, 405
Trichothecium roseum
(cephalothecium)

2013-11-01

brak mozliwosci
weryfikacji

Stallergenes S.A.,
Francja

PHOSTAL

Mieszanki wyciggow
alergenowych
(pochodzenia
Zwierzecego,
roslinnego, roztoczy,
grzybow)

zawiesina do
wstrzykiwan

0,01; 0,1,
1, 10 1C/ml

8205

5909990820511 -
dot. 4 fiolki po 5 ml;
5909990820528 -
dot. 1 fiolka po 5 ml

tymczasowe z dniem 2013-
08-15

506 Mieszanina pi6r
(kaczka, ges, kura), 719
Mieszanka |, 714 Mieszanka
Il, 706 Mieszanka Ill, 689
12 traw, 687 4 zboza, 696
Fagaceae, 715 Oleaceae,
717 Salicaceae, 718
Mieszanina drzew, 917 Pyt
stolarski, 330 Roztocze
spichrzowe, 414
Cladosporium, 401
Aspergillus, 422 Penicillium,
445 Mieszanina drozdzy,
446 Mieszanina $nieci
zbozowej

2013-11-01

brak mozliwosci
weryfikacji

Strona 4 z 4




Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Kod EAN
: Nazwa Produktu . Numer 5 Wznowienie obrotu
Lp. |Firma Leczniczego Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna Dawka Pozwolenia E.N_._mi_m_.._mn__ . |(RRRR-MM-DD)
wielkosci opakowan
1 Primex Dobuject Dobutaminum koncentrat do sporzgdzenia 50 mg/ml |R/2136 5909990213610 2013-08-09
Pharmaceuticals Oy roztworu do infuzji
2  |Abbott Laboratories |KLACID clarithromycinum proszek do sporzadzania 500mg |R/3757 5909990375714 2013-08-05

Poland Sp. z 0.0.

roztworu do infuzji
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