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Pan
Artur Falek
Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych przekazuje informacje dotyczace obrotu nizej wymienionymi produktami
leczniczymi, przestane przez podmioty odpowiedzialne w zwiazku z art. 36 g ust. 1 pkt 15

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271

z pézn. zm.).
DYREKTOR *
Dapartamentu Rejestru i | Roawnolagiago
o
KAM " A
Jponpa Kok
Zataczniki:

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

(Ireland) Ltd
Finisklin Business Park,
Sligo, Irlandia
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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
Tres¢ informacji wstrzymania) odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu
1 ViiV Healthcare UK Celsentri Maraviroc tabletki powlekane 300 mg EU//07/418/008 5909990073177 2014-01-20 nie okreslony jest zarejestrowany
Limited produkt o dawce 150
mg
2 Gedeon Richter Ple. Dolforin Fentanylum System transdermalny, {100 mcg/ h [15010 5809990675081 stale wstrzymanie - sa odpowiedniki
plaster 17.01.2014 r. - data
sporzgdzenia pisma
3 Gedeon Richter Plc. Dolforin Fentanylum Syslem transdermalny,|50 mcg/ h  [15008 5808990674992 state wstrzymanie s3 odpowiedniki
plaster 21.01.2014 r. - data
sporzadzenia pisma
Gedeon Richter Plc. Dolforin Fentanylum Systemn transdermalny,|75 mcg/ h  [15009 5908990675074 stale wstrzymanie sg odpowiedniki
plaster 21.01.2014 r. - data
sporzadzenia pisma
4 Actavis Group PTC ehf. |Leveliracetam Levetiracetamum roztwor doustny 300 mil, EU/1/11/738/003 5909990911134 stale z dniem 20.01.2014 sg odpowiedniki
Reykjavikurvegi 76-78 Actavis Group 100 roztwor
1S-220 Hafnarfjordur mg/ml roziwér doustny z
Islandia doustny 3ml
strzykawka
5 Stallergenes S.A., Phostal Wyciggi alergenowe |zawiesina do 0,01;0,1; (8201 5909990820115 tymczasowe z dn. 2013-10- |2014-03-01 brak mozliwosci
Francja pochodzienia wstrzykiwarn 1; 10 IC/ml 5809890820122 01 weryfikacji
roslinnego lub IR/mI
6 Gedeon Richter Polska
ul. K. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Maz.
7 OM Pharma S.A.
8 medac GmbH
medac GmbH
9 Novo Nordisk A/S, Dania
10 |Stiefel Laboratories




Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp. |Firma Nazwa Produktu |Nazwa INN Postac 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 informacji wstrzymania) odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu
11 |PPF HASCO-LEK S.A.  |ACIFOLIK Acidum folicum tabletki 0,4 mg 10274 5909991027414, 16.01.2014 do odwolania sg odpowiedniki
5909991027421
12 |PPF HASCO-LEK S.A. |ESCALAR Arnicae et Calendulae |mas¢ 20 mg + 7633 5909990763313 16.01.14 do odwolania brak odpowiednikow
extractum spissum + 9,5mg
Hippocastani seminis glikozyddw
extractum siccum tréjterpeno
wych w
przeliczeniu
na
escyne/1 g
13 |PPF HASCO-LEK S.A.
14 |PPF HASCO-LEK S.A.
15 |PPF HASCO-LEKS.A. |NATURKAPS E kapsutki miekkie Ei 5909990899319 i% sa odpowiedniki
KOENZYM Q10
16 |PPF HASCO-LEK S.A. 5 | : I
17 |PPF HASCO-LEK S.A.
18 |Sanofi-Aventis Sp.z 0.0.
{podmiot odpowiedzialny
Sanofi Avenlis France)
Sanofi-Aventis Sp.z 0.0.
(podmiot odpowiedzialny
Sanofi Aventis France) |
19 |GlaxoSmithKline Export |Nimbex Cisatracurium roztwor do wstrzykiwan |2 mg/ml (5 |4128 5909990412822 2014-01-13 2014-02-13 sg odpowiedniki
Ltd i infuzji amputek po
980 Great West Road 5 ml)
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS, Wielka
Brytania
20 |[Gedeon Richter Polska |MOILEC MELOXICAMUM tabletki 7.5 mg 15837|EAN 5909990950959|2014.01.24 LUTY, 2014 sg odpowiedniki

ul. K. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Maz.
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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
Tresc informacji wstrzymania) odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu
21 |Podmiot odpowiedzialny: |Eklira Genuair Aclidini bromidum Proszek doinhalacji  [322mcg  |EU/1/12/778/002 5909991001506 Czasowe, dzient Jeszcze nie s3 odpowiedniki
Almirall, S.A. zaprzeslania wprowadzania |zdecydowano
Ronda General Mitre, 151 do obrotu: 2014-03-28
ES-08022 Barcelona,
Hiszpania Przedstawiciel
w Polsce: Almirall
Sp.z.0.0. ul. Pileckiego
63, 02-781 Warszawa
22 |Roche Polska Sp. z 0.0. |Dilatrend Carvedilolum tabletki 25mg RI7176 5809990717613 2014-01-24 2014-02-14 sg odpowiedniki
23 |Abbott Laboratories
Poland Sp. z 0.0.
24 |GSK Export Ltd
25 |Novo Nordisk A/S, Dania
Novo Nordisk A/S, Dania
26 |Novo Nordisk A/S, Dania
27 |Angelini Pharma Polska
Sp. z 0.0.
28 |Aspen Pharma Trading |Imuran Azathioprinum tabletki powlekane 50 mg 2778 5909990277810 2014-02-01 2014-03-31 53 odpowiedniki
Limited
29 |Teva Pharmaceuticals Defur Tolterodinum tabletki powlekane 2mgx28 (15790 5809890724253 mozliwy brak przed 27.01.2014 - 15580 |sg odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. szt. terminem kolejnej dostawy [opakowan
Teva Pharmaceuticals Diuver Torasemidum tabletki 5mgx 30 (10037 5909990422883 mozliwy brak przed Brak potwierdzenia |sg odpowiedniki
Polska Sp.z o0.0. tabl. (3 terminem kolejnej dostawy [terminu kolejne;j
blistr. x 10 dosta’

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.
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Lp.

Firma

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.

Teva Pharmaceuticals

Nazwa Produktu
Leczniczego

.anﬂoxﬁm—wmaa

Nazwa INN

| .quaanmaamﬂ_dcﬂ

Postaé
Farmaceutyczna

. ka psutki

500 mg x

Dawka

[ri2312

Numer Pozwolenia

kod EAN

5909990836758

Wstrzymanie obrotu
czasowe/ stale

z dniem:

(RRRR-MM-DD})

Tresé informaciji
przekazanej od podmiotu

mozliwy brak przed

Termin planowego
wznowienia obrotu
(w przypadku
czasowego
wstrzymania)

|Kwiecien 2014

|sa odpowiedniki

Informacja
dotyczaca
dopuszczonych do
obrotu
odpowiednikéw

Polska Sp. z 0.0. Teva 100 szt. (w terminem kolejnej dostawy

butelce)
Teva Pharmaceulicals Metformax 1000 |Metforminum tabletki powlekane 1000mg x |12930 5809990053056 mozliwy brak przed Brak potwierdzenia |sg odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. 30 tabl. terminem kolejnej dostawy |terminu kolejnej

dostawy
Teva Pharmaceuticals Metformax 1000  |Metforminum tabletki powlekane 1000mg x 112930 5909990933181 mozliwy brak przed Brak polwierdzenia |sg odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. 60 tabl. terminem kolejnej dostawy |terminu kolejnej
dostawy

Teva Pharmaceuticals Metformax 500 Metforminum tabletki 500 mgx |R/1263 5909990935253 mozliwy brak przed Luty 2014 - 190000 |sa odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. 60 tabl. terminem kolejnej dostawy |opakowan
Teva Pharmaceuticals Metformax 850 Metforminum tabletki 850 mgx 4507 5908990935260 mozliwy brak przed 15.02.2014 - 130000 |sg odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. 60 tabl. terminem kolejnej dostawy |opakowan
123ratio Sp. z 0.0. Mitrip Ramiprifum tabletki 10 mg x 30 |16539 5909990770397 mozliwy brak przed Luty 2014 - 71000 sg odpowiedniki

szt. terminem kolejnej dosta opakowan
Teva Pharmaceulicals
Polska Sp. z 0.0.
Teva Pharmaceulicals Nebbud Budesonidum zawiesina do 0,5 mg/ml, (20516 5909991005733 mozliwy brak przed Styczer 2014 - 6700 |sg odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. nebulizacji 20 amp. po terminem kolejnej dostawy |opakowan

2ml
Teva Pharmaceuticals Nebbud Budesonidum zawiesina do 0,25 17546 5909990826773 mozliwy brak przed Styczen 2014 - 53 odpowiedniki
Polska Sp.z 0.0. nebulizacji mg/ml, 20 terminem kolejnej dostawy |82000 opakowan

amp. po 2

ml
Mepha-Investigacao, QOlfen Patch Diclofenacum plater leczniczy 140 mg, 2 15463 5809990788774 mozliwy brak przed Luty 2014 - 50000 sg odpowiedniki
Desenvolvimento e natricum plastry terminem kolejnej dostawy |opakowan
Fabricacao lecznicze
Farmaceulica, Lda
Teva Pharmaceuticals Rudotel Medazepamum tabletki 10 mg x 20 |R/3068 5909990306817 mozliwy brak przed 05.02.2014 - 170000 |sa odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. tabl. terminem kolejnej dostawy |opakowan
123ratio Sp. z 0.0. Sertralinum Sertralinum tabletki powlekane 100 mgx |12905 5909990049981 mozliwy brak przed 20.01.2014 - 700 53 odpowiedniki

123ratio 30 szt. terminem kolejnej dostawy |opakowan

Teva Pharmaceuticals Tacni Tacrolimusum kapsulki twarde 1mgx30 (17536 5909990821228 mozliwy brak przed Luty 2014 - 670 sg odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. szt. terminem kolejnej dostawy |opakowan
Farmacom Sp. z 0.0. Velafax Venlafaxinum tabletki tabletki, 75 [10939 5909991093921 mozliwy brak przed 16.01.2014 - 1000  |sg odpowiedniki

mg x 56 terminem kolejnej dostawy |opakowan

szt.
Teva Pharmaceuticals Velaspir Salbutamolum aerozol inhalacyjny, 100 9172 5909990917211 mozliwy brak przed Styczen 2014 - 6369 |sg odpowiedniki
Palska Sp. z 0.0. zawiesina mcg/dawke terminem kolejnej dostawy |opakowan

inhalacyjng,

, 2%200

dawek
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp. [Firma Nazwa Produktu |Nazwa INN Postat 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
Teva Pharmaceuticals Vibovit baby Produkt zfozony krople doustne 1butelka [12184 5909990586349 mozliwy brak przed Luty 2014 brak mozliwosci
Polska Sp. z 0.0. 0 10 ml terminem kolejnej dosta ikacji
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.
30 |Mepha-Investigacao, Lofral-10 Amiodipinum tabletki 10 mg, 30 |14372 5809990636075 mozliwy brak przed Brak potwierdzenia |s3 odpowiedniki
Desenvolvimento e tabl. (3 terminem kolejnej dostawy |terminu kolejnej
Fabricacao blistry po dostawy
Farmaceutica, Lda 10 szt.)
Mepha-Investigacao, Lofral-5 Amlodipinum tabletki 5mg, 30 [14373 5909990636068 mozliwy brak przed Brak potwierdzenia |sa odpowiedniki
Desenvolvimento e tabl. (3 terminem kolejnej dostawy |terminu kolejnej
Fabricacao blistry po dostawy
Farmaceutica, Lda 10 szt.
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.
123ratio Sp. z 0.0. Meloxicamum Meloxicamum tabletki 15mgx 10 |12174 5909990574124 mozliwy brak przed Luty 2014 sq odpowiedniki
123ratio szt. -1 terminem kolejnej dostawy
blister po
10 szt.
123ratio Sp. z 0.0. Xylometazolin Xylometazolini aerozol do nosa, 1 mg/ml, 1 [20566 590991011635 mozliwy brak przed Marzec 2014 sg odpowiedniki
123ratio hydrochloridum roztwor butelka po terminem kolejnej dostawy
10 ml

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp.z 0.0.

Strona 5z 5




Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Nazwa Produktu Numer Kol EAN Wznowienie obrotu
Lp. |Firma Leczniczego Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna Dawka Bodielails E.N_..mE_m_..En: . |(RRRR-MM-DD)
wielkosci opakowan
1 GSK Services Sp.z  |Alli Orlistat kapsutki twarde 60 mg/ml |EU/1/07/401/0 2014-01-21
0.0. 07-011
2 GlaxoSmithKline Nimbex Cisatracurium roztwor do wstrzykiwan i infuzji |2 mg/ml  |4128 5909990412815 2014-01-23
Export Ltd (5
980 Great West Road amputek
Brentford, Middlesex, po 2,5 ml)
TW8 9GS, Wielka
Brytania
3 [Mylan Sp. z 0.0. ltragen ltraconazolum kapsutki twarde 100 mg  |12330 5909990617463 2014-01-21
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