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Szanowna Pani Minister,

Urzad Rejestracji uprzejmie informuje, iz firma Medana Pharma S.A. pismem z dnia
30.03.201 Ir. powiadomila o tymczasowym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym.

Zgodnie z trescig art. 24 ust. 3 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001r. Prawo
farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. Zm.), podmiot odpowiedzialny jest
obowigzany do powiadomienia Prezesa Urzgdu o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu
obrotu produktemn leczniczym, nie péZniej niz w ciggu 60 dni od dnia zaprzestanja
wprowadzania produktu leczniczego do obrotu.

Jednoczesnie Urzad Rejestracji uprzejmie informuje, iz produkt leczniczy Cevikap,
Acidum Ascorbicum, krople doustne, roztwér, 100 mg/ml, numer pozwolenia 9319, podmiot
odpowiedzialny Medana Pharma Terpol Group S.A. posiada dopuszczone do obrotu

odpowiedniki.

Z powazaniem,

WICEPREZE

W zataczeniu:
- kopia pisma firmy Medana Pharma S.A. z dnia 30.03.2011r.

Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
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Dotyczy: powiadomienia o tymczasowym wstrzymaniu obrotu produktem

Zgodnie z obowiazkiem wynikajacym z art. 24 ust. 3 pkt 3 Ustawy

Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001r , z pézniejszymi zmianami ,

Medana S.A. zglasza niniejszym tymczasowe wstrzymanie wprowadzenia do
obrotu produktu leczniczego Cevikap krople doustne ,roztwér, 100mg/ml.




