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Departament Rejestru i Importu Réwnoleglego
Produktow Leczniczych
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Pan

Artur Falek

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

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

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

z poézn. 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

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 informacji wstrzymania) odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu
1 |GlaxoSmithKline Export |Vizendo 10 mg Montelukastum tabletki powlekane 10 mg 16355 5909990760398 2014-06-30 sa odpowiedniki
Ltd
2 |Janssen Cilag Polska Sp. |[EPREX Epoetinum alpha Roztwér do 2000 19001 5909990670956 Stale: 01.12.2014 Nie dotyczy 53 odpowiedniki
zo0.0. wstrzykiwar dozyinych |j.m./ml
lub podskémych
Janssen Cilag Polska Sp. [EPREX Epoetinum alpha Roztwor do 4000 19002 5909990670963 Stale: 01.12.2014 Nie dotyczy sg odpowiedniki
zo0.0. wstrzykiwan dozylnych |j.m./ml
lub podskémych
Janssen Cilag Polska Sp. |[EPREX Epoetinum alpha Roziwér do 10000 19003 5908990670970 State: 01.12.2014 Nie dotyczy s3 odpowiedniki
Z0.0. wstrzykiwan dozylnych |j.m./ml
lub podskérnych
Janssen Cilag Polska Sp. |[EPREX Epoelinum alpha Roztwor do 10000 19003 5909990670987 State: 01.12.2014 Nie dotyczy sg odpowiedniki
z0.0. wstrzykiwan dozylnych |j.m./ml
lub podskérnych
Janssen Cilag Polska Sp. |EPREX Epoetinum alpha Roztwér do 10000 19003 5909990670994 State: 01.12.2014 Nie dotyczy s3 odpowiedniki
z0.0. wstrzykiwan dozylnych |j.m./ml
lub podskémych
Janssen Cilag Polska Sp. |EPREX Epoetinum alpha Roztwor do 10000 19003 5909990671007 Stale: 01.12.2014 Nie dotyczy 53 odpowiedniki
Z0.0. wstrzykiwan dozylnych [j.m./ml
lub podskérnych
Janssen Cilag Polska Sp. [EPREX Epoetinum alpha Roztwér do 10000 19003 5909990671038 Stale: 01.12.2014 Nie dotyczy sg odpowiedniki
z0.0. wstrzykiwan dozylnych |j.m./ml
lub podskémych
Janssen Cilag Polska Sp. |[EPREX Epoestinum alpha Roztwor do 10000 19003 5909990671038 State: 01.12.2014 Nie dotyczy sg odpowiedniki
zo.0. wstrzykiwan dozylnych [j.m./ml
lub podskémych
Janssen Cilag Polska Sp. |EPREX Epoetinum alpha Roztwér do 10000 19003 5909990671045 Stale: 01.12.2014 Nie dotyczy s odpowiedniki
zZo.0. wstrzykiwan dozylnych (j.m./ml
lub podskérnych
3 Sanofi-Aventis Sp.z 0.0.
Podmiot odpowiedzialny
A Nattermann & Cie.
GmbH, Niemcy
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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  |Forlum Ceftazidimum proszek do 1g R/0695 5909990069538 2014-02-19 2014-03-21 sg dopuszczone inne
Ltd sporzadzania roztworu wielkosci opakowari

do wstrzykiwan

5 GlaxoSmithKline Export  |Fortum Ceftazidimum proszek do 2gx1 R/0696 5908990069613 2014-02-24 2014-03-21 sg odpowiedniki
Ltd sporzadzania roztworu
980 Great West Road do wstrzykiwan i infuzji
Brentford, Middlesex,

TW8 9GS
Wielka Brytania
GlaxoSmithKline Export  |Fortum Ceftazidimum proszek do 2gx1 R/0696 5909990069644 2014-02-24 2014-03-21 s3 odpowiedniki
Ltd sporzadzania roztworu [Monovial

do wstrzykiwan i infuzji
GlaxoSmithKline Export  |Fortum Ceftazidimum proszek do 1gx1 R/0695 5809990069545 2014-02-24 2014-03-21 sg odpowiedniki
Ltd sporzadzania roztworu [Monovial

do wstrzykiwan i infuzji
GlaxoSmithKline Export  |Fortum Ceftazidimum proszek do 500 mg x 1R/0694 5909990069422 2014-02-24 2014-03-21 53 odpowiedniki
Ltd sporzgdzania roztworu

do wstrzykiwan
GlaxoSmithKline Export |Fortum Ceftazidimum proszek do 250 mg x 1JR/0693 5909990069323 2014-02-24 2014-03-21 53 odpowiedniki
Ltd sporzgdzania roztworu

do wstrzykiwan

6 Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.. |IBALGIN Ibuprofenum tabletki powlekane 200mg 12819 5909990640652 2014-05-01 Brak daly planowanej|sg odpowiedniki

(Podmiot odpowiedzialny: dostawy.

Zentiva k.s., Republika

Czeska)

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.. |IBALGIN Ibuprofenum tabletki powlekane 200mg 12819 5908990640669 2014-06-01 Brak daty planowanej|sq odpowiedniki
(Podmiot odpowiedzialny: dostawy.

Zentiva k.s., Republika

Czeska)

7 Bayer Pharma AG Levitra Vardenafilum Tabletki powlekane 5 mg EU/1/03/248/001 5909990995219 stale- 2014-02 nie dotyczy s3 odpowiedniki
Bayer Pharma AG Levitra Vardenafilum Tabletki powlekane 5mg EU/1/03/248/002 5909990995226 state- 2014-02 nie dolyczy sg odpowiedniki
Bayer Pharma AG Levitra Vardenafilum Tabletki powlekane 5mg EU/1/03/248/003 5909990995233 stale- 2014-02 nie dotyczy s3 odpowiedniki
Bayer Pharma AG Levitra Vardenafilum Tabletki powlekane 5 mg EU/1/03/248/004 5909990995240 stale- 2014-02 nie dotyczy s3 odpowiedniki
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp.

Firma

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

10

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

11

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

12

Warszawskie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa
S.A.

Warszawskie Zakiady
Farmaceutyczne Polfa
S.A.

Warszawskie Zaktady
Farmaceutyczne Polfa
S.A.

Nazwa Produktu |Nazwa INN

Leczniczego

Postaé
Farmaceutyczna

Natrii cromoglicas

krople do oczu,
roztwor

Numer Pozwolenia

kod EAN

E R/1557 5909990155736

20 mg/ml

R/3484

5908990348428

Wstrzymanie obrotu
czasowel stale
z dniem:
(RRRR-MM-DD)
Tresé informacji

przekazanej od podmiotu

Termin planowego
wznowienia obrotu
{w przypadku
czasowego
wstrzymania)

2014-02-20 Kwieciert/maj 2014

czasowe z dniem:
2014-02-21

2014-04- I pot.

Informacja
dotyczaca
dopuszczonych do
obrotu
odpowiednikéw

sa odpowiedniki

s3 odpowiedniki

13

Warszawskie Zaktady
Farmaceutyczne Polfa
S.A.

Warszawskie Zaktady
Farmaceutyczne Polfa
S.A.

Warszawskie Zaktady
Farmaceutyczne Polfa
S.A.

Warszawskie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa
S.A.

14

Ltd

GlaxoSmithKline Export

Ltd

GlaxoSmithKline Export

Ltd

GlaxoSmithKline Export

Ketotifen WZF

16

MSD Polska Sp. z 0.0.

Cetirizini
dihydrochloridum

Ketotifenum

tabletki powlekane

tabletki

10 mg

10674
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5909991067410

5909990104116

czasowe z dniem:
2014-02-24

czasowe z dniem:
2014-02-21

2014-03-31

2014-03- 1l pot.

sa odpowiedniki

sg odpowiedniki




Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Nazwa Produktu Numer Rad EAN Wznowienie obrotu
Lp. |Firma Leczniczego Nazwa INN Posta¢ Farmaceutyczna Dawka Pozwolefila E.N:ms._mq.én: . |(RRRR-MM-DD)
wielkosci opakowan
1 Sanofi-Aventis Sp.z  |Tavanic 500 Levofloxacinum tabletki powlekane 500mg |8770 5909990877027 2014-01-30
0.0.
{podmiot
odpowiedzialny
Sanofi Aventis
Deutschland, Niemcy)
2 HEEL POLSKA SP Z |TRAUMEEL S homeopatyczny produkt| TABLETKI N/A IL-2502/LN-H |5909990429943 2014-02-18
0.0. zlozony
3 HEEL POLSKA SP Z |BARIJODEEL homeopatyczny produkt| TABLETKI N/A IL-3449/LN-H |5909996344912 2014-02-18
0.0. zlozony
4 HEEL POLSKA SP Z |CEREBRUM COMP homeopatyczny produkt| TABLETKI N/A 18512 5909990886241 2014-02-18
0.0. zlozony
5 Roche Polska Sp. z  |Dilatrend Carvedilolum tabletki 25mg R/7176 5909990717613 2014-02-21
0.0.
6 Novo Nordisk A/S, Mixtard® 40 Penfill® Insulinum humanum zawiesina do wstrzykiwan we 100 j.m./m|EU/1/02/231/0 (5909990347124 2014-02-20
Dania isophanum wkiadzie | 15
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