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Artur Falek

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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 pdzn. zm.).
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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

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 0.0.

ratiopharm GmbH

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.

Diclofenacum
nafricum

tabletki o
przedluzonym
uwalnianiu

100 mg, 20
szt. - 2
blistry po
10 szt.

R/0839 5909990083916

mozliwy brak przed
terminem kolejnej dostawy

29.01.2014

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
Tres¢ informacji wstrzymania) odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu
1 HEEL POLSKA SP Z
0.0.
2 Gedeon Richter Polska  |Acidum Folicum  |Acidum folicum tabletki 5909990109319 2013.12.06 2014, STYCZEN sg odpowiedniki
ul. K. J. Poniatowskiego 5|Richter
05-825 Grodzisk Maz.
3 Ambroxolt roztwér doustny 6 mg/ml, 1 (20481 5909991008307 mozliwy brak przed Luty 2014 - 9500 sg odpowiedniki
123ratio Sp. z 0.0. Ambroxol 123ratio h . butelka po terminem kolejnej dostawy |opakowan
ydrochloridum 100 mi

sg odpowiedniki

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z o.0.

Teva Pharmaceulicals

Polska Sp. z 0.0.

Gabapelin Teva |Gabapentinum

10 szt.

kapsufki twarde 100 mg x |11845 mmommooww.ma@m
100 szt.

Strona1z4

mozliwy brak przed
terminem kolejnej dosta

16.01.2014 - 25000
opakowarn

"[tabletki powlekane 100 mg x 5909990017676 mozliwy brak przed 20.12.2013 - 4000  |sg odpowiedniki
Farmacom Sp. z 0.0. Epiramat Topiramatum Nm. szt. -2 terminem kolejnej dostawy  [opakowan
blistry po
14 szt.
tabletki o 250 mg, 30(4784 5909990478415 mozliwy brak przed 16.01.2014 sg dopuszczone inne
123ratio Sp. z 0.0. Fenoratio Retard |Fenofibratum uﬂmn__fn_m.sws w_ﬂ. -3 terminem kolejnej dostawy wielkosci opakowan
uwalnianiu blistry po

sq odpowiedniki




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
Tres¢ informacji wstrzymania) odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu
5 proszek do 15 R/0123 5809990012312 mozliwy brak przed 03.01.2014 - 43000 |brak mozliwosci
Teva Pharmacetticals Gastrolit sporzadzania roztworu | saszetek terminem kolejnej dostawy |opakowan weryfikacji
Polska Sp. z 0.0. 04158
Teva Pharmaceulicals Glucosum Teva Glucosum roztwor do wstrzykiwari| 200 mg/ml |R/2979 5909990297917 EoM__zé brak u,_.Nmn_ 18.12.2013 - 6303 s3 odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. x 10 szt. terminem kolejnej dostawy |opakowarn
Teva Pharmaceuticals roztwér do wstrzykiwar | 200 mg/ml, [R/2979 5909990297924 mozliwy brak przed Styczen 2014 sg odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. Glucosum Teva | Glucosum 50 szt terminem kolejnej dostawy
Teva Pharmaceuticals roztwér do wstrzykiwan | 400 mg/ml [R/2494 5909990249428 mozliwy brak przed 20.12.2013- s odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. Glucosum Teva | Glucosum x 50 szt. terminem kolejnej dostawy |691opakowan
Teva Pharma B.V. Ibandronic Acid Ibandronic Acid tabletka powlekana 150 mg x 1 |EU/1/10/642/003 5908990796137 Ecn_.zé brak ENm.n 16.01 .mo._ 4 - 8000 |sgodpowiedniki
Teva tabl. terminem kolejnej dostawy |opakowan
Teva Pharmaceuticals . Nmim.m_,_._m, ,n_o 0,5 mg/ml, |20516 5909991005733 acw_.,s brak u_ﬂm.n ._m,ﬁ,mo._ 3-60000 [sgodpowiedniki
Nebbud Budesonidum nebulizacji 20 amp. po terminem kolejnej dostawy |opakowan
Polska Sp.z o.0. e
tabletki o 150 m 4571 5909990457120 mozliwy brak przed Styczen 2014 - sg odpowiedniki
ratiopharm GmbH Olfen Uno Diclofenacum zmodyfikowanym 30 mum X terminem kolejnej dostawy |27000 opakowan
uwalnianiu )
Farmacom Sp. z 0.0. Risset 1 mg Risperidonum tabletki powlekane 1 mg x 20 (9964 5909990996414 Scm_._cé brak mﬁm,a Luty 2014 sg odpowiedniki
szl. terminem kolejnej dostawy
tabletki powlekane 2 mg x 60 |9965 5909990996520 mozliwy brak przed Styczen 2014 - 2000 |s3 odpowiedniki
Farmacom Sp. z 0.0. Risset 2 mg Risperidonum 5 =8 sepwient kolejie] dosteny  (opakowan
blistréw po
10 szt.
tabletki tabletki, 7510939 5909991093921 mozliwy brak przed Grudzien 2013 sg odpowiedniki
Farmacom Sp. z 0.0. Velafax Venlafaxinum mg x 56 terminem kolejnej dostawy
szl.
Farmacom Sp. z 0.0. Vlafax Venlafaxinum tabletki 37,5mgx [10938 5909991093822 mozliwy brak mﬂma Styczen 2014 sg odpowiedniki
56 szt. terminem kolejnej dostawy
aerozol inhalacyjny, 100 9172 5909990917211 mozliwy brak przed 12.12.2013- 6370  |sg odpowiedniki
zawiesina Idawk terminem kolejnej dostawy |opakowarn
Teva Pharmaceuticals : GQIahe
Velaspir Salbutamolum inhalacyjng
Polska Sp. z 0.0.
, 2x200
dawek
Teva Pharmaceuticals Produkt ziozony krople doustne 1 butelka |12184 5909990586349 mozliwy brak przed Luty 2014 brak Bou__.éomn_

Polska Sp. z 0.0.

Vibovit baby

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.

Vitaminum B
compositum

Produkt zfozony

[tabletki drazowane

po 10 :..u. |

50 szt. - 2
blistry po

|R/2035

25 szt.

5909990203512

|terminem kolejne;j dosta

._:on__s.@ brak przed N
terminem kolejnej dostawy

103.01.2014 - 215000 |

opakowan

yfikacji

brak mozliwosci
wernyfikaciji
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi
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Lp. |Firma |INazwa 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
tabletki 25mg, 50 |R/3139 5909990313914 mozliwy brak przed 03.01.2014 - 100000 |s3 odpowiedniki
Teva Pharmaceuticals Vitaminum B1 Thiamini szl. - 2 terminem kolejnej dostawy |opakowan
Polska Sp. z 0.0. Teva hydrochloridum blistry po
25 szl
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.
4
Warszawskie Zaktady
Farmaceulyczne Polfa
SA.
5 medac GmbH
6 Cesra Arzneimittel GmbH |Lymphozil H n.d. Tablelka IL-6302/LN-H 5909990423262 12.12.2013 31.12.2014 brak mozliwosci
& Co. KG wenyfikaciji
Cesra Arzneimittel GmbH [Lymphozil H n.d. Tabletka nd. IL-6302/LN-H 5909990423279 12.12.2013 31.12.2014 brak mozliwosci
& Co. KG weryfikaciji
Cesra Arzneimittel GmbH [Aescuven Forte  |Hippocastani seminis |Tabletka powlekana |30 mg R/0279 5909990027910 12.12.2013 31.12.2014 sg dopuszczone inne
& Co. KG extractum siccum glikozydow wielkosci opakowari
triterpenow
ych w
przeliczeniu
na
bezwodng,
escyneftabl
etke
7 |Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. |Synvisc Hylan G-F 20 roztwor do wstrzykiwan |16 mg/2 ml 8431 5909990843114 state z dn. Nie dotyczy sg dopuszczone inne
(podmiot odpowiedzialny: 2014-01-15 wielkosci opakowan
Genzyme Europe B.V.)
8 Baxler Polska Sp. z0.0. |Decaven Preparat zlozony koncentrat do 10716 5909991071615 kontynuacja czasowego brak mozliwosci
sporzadzania roztworu wstrzymania weryfikacji
do infuzji
9 MSD Polska Sp. z 0.0.




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: dopuszczonych do
(RRRR-MM-DD) obrotu
Tres¢ informacji odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu
10 |MSD Polska Sp. z 0.0. Norcuron Vecuronii bromidum  |proszek do 10 mg R/0887 5809890088720 kontynuacja czasowego sg dopuszczone inne
sporzadzania roztworu wsirzymania wielko$ci opakowan
do wstrzykiwar
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Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Nazwa Produktu Numer HOC.EAN Wznowienie obrotu
Lo. |Fi ; :
p. |Firma Leczniczego Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna Dawka Do lsina i.u:mi_mqwns . |(RRRR-MM-DD)
wielkosci opakowan
1 Bayer Sp. z 0.0. Bepanthen Dexpanthenolum Krem 50 mg/g |R/0304 5909990030415 2013-10-10
Bayer Sp. z 0.0. Bepanthen Dexpanthenolum krem 50 mg/g [R/0304 5909990030422 2013-10-10
Bayer Sp. z 0.0. Bepanthen Dexpanthenolum krem 50 mg/g |R/0304 5909990030439 2013-10-10
2 Woarszawskie Zaktady |Plofed 1% Propofolum emulsja do wstrzykiwan lub 10 mg/ml |8415 5909990841516 2013-12-11
Farmaceutyczne infuzji
Polfa S.A.
3  |Roche Polska Sp.z |Roferon-A interferonum alfa-2a  |roztwor do wstrzykiwan 3 min 4651 5909990465118 16-12-2013
0.0. j.m./0,5 ml
Roche Polska Sp. z  |Roferon-A interferonum alfa-2a roztwoér do wstrzykiwan 6 min 4653 5909990465316 16-12-2013
0.0. j-m./0,5 ml
Roche Polska Sp. z  |Roferon-A interferonum alfa-2a roztwor do wstrzykiwan 9 min 4654 5909990465415 16-12-2013
0.0. j.m./0,5 mi
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