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Szanowni Panstwo,

Urzad Rejestracji uprzejmie informuje, iz firma Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., pismem
zdnia 18.03.2011r., bgdacym kontynuacja korespondencji z dni 24.11.2010r oraz 21.12.2010r.,
powiadomita o braku dostgpnosci na rynku polskim produktu leczniczego Dacarbazin TEVA,
Dacarbazinum, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji, 100 mg, numer pozwolenia
4669, podmiol odpowiedzialny Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o0.0. oraz Dacarbazin TEVA,
Dacarbazinum, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji, 200 mg, numer pozwolenia
4670, podmiot odpowiedzialny Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

Urzad Rejestracji informuje o braku dostgpnosci w obrocie odpowiednika w/w produkiu

leczniczego.
Z powazaniem,
WICEFREZE
ds. Proquektve: Lecznickvch
myr féen, Weenis Kalakowsid

- kopia pisma firmy Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0. z dnia 18.03.2011r.
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Dot. Dacarbazin Pliva (Dacarbazinum), proszek do sporzadzania roztworu
w dawce 200 mg — brak dostepnoéci produktu leczniczego na niku.

Szanowny Panie Dyrektorze,

W nawigzaniu do pism z dnia 24.11.2010 1. oraz z dnia 21.12.2010 r. (kopie pism w zalaczeniu)
dotyczacych mozliwoSci wystapienia czasowego braku dostepnosci produktéw leczniczychs.a,

1.  Dacarbazin Pliva (Dacarbazinum) proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji, w
dawkach 100 mg x 10 fiolek

2. Dacarbazin Pliva (Dacarbazinum) proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji, w
dawkach 100 mg x 10 fiolek

informujemy, ze na dziefi dzisiejszy na stanie w naszym magazynie posiadamy 1592 opakowania
produktu Dacarbazin Pliva w dawce 100 mg, natomiast nie posiadamy juz zapasu dawki 200 mg.

Wg najnowszego posiadanego przez nas raportu na dzieh 14.03.2011 r. hurtownie farmaceutyczne
posiadaly nastepujace zapasy produktu leczniczego Dacarbazin Pliva:

1. Dacarbazin Pliva 100 mg x 10 fiolek: 126 opakowan

2. Dacarbazin Pliva 200 mg x 10 fiolek: 51 opakowan

Wg naszych szacunkOw - przy zalozeniu, Ze dawka 100 mg bedzie musiala pokryé zapotrzebowanie
réwniez na dawke 200 mg - w/w zapasy (magazyn Teva + stany w hurtowniach farmaceutyczoych)
wystarcza na pokrycie zapotrzebowania rynku do konica kwietnia 2011 r.

Produkt leczniczy Dacarbazin Pliva (Dacarbazinum) proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i
infuzji w dawkach 100 mg i 200 mg nie posiada odpowiednika na rynku polskim.

W zwiazku z przedtuzajacym si¢ procesem zmiany miejsca wytwarzania, spowodowanyimn problemami
technologicznymi w nowym miejscu wytwarzania — Wegry —~ planowany wczeéniej na sierpief 2011 r.
termin nastepnej dostawy ulegnie przesunigciu na grudzien 2011 r.

Ze swej strony dotozymy wszelkich starad, aby planowany termin dostawy zostal dotrzymany.
Z wyrazami szacunku,

pharmaceuticals Poleka Sp. 2 0.0
Dyrekior Driah ds. Kentaktdw Zewmelranych

Wieslawa Jezyriska
Teva Pharmaceulicals Polaka Sp. o.0.,

ul. Emilll Plater 53, 00-113 Warszaws; adres korespondsncyjny. ul. Domaniewska 48, 02-672 Werszawa,

tel: +48 22 345 B3 00, fax +48 22 345 83 01, emell: lave-polska@love.pl, www.leva.pl .
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