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Urzad Rejestracji uprzejmie informuje, iz firma Gedeon Richter Marketing Polska Sp. z 0.0. pismem z
dnia 22.04.2011r. powiadomila q tymczasowym oraz stalym wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi.

Zgodnie z trescig art. 24 ust. 3 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001r. Prawo farmaceutyczne ( Dz. U.
22008 r. Nr 45, poz. 271 z péin. Zm.), podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do powiadomienia Prezesa
Urzgdu o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, nie péZniej niz w ciagu 60 dni
od dnia zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obroti.

Jednocze$nie Urzad Rejestracji uprzejmie informuje, iz produkty lecznicze wyszczegdlnione posiadaja
dopuszczone do obrotu odpowiedniki:

Nazwa powszechnie Numer Nazwa podmiotu
Nazwa stosowana Postaé pozwolenia odpowiedzialnego
Jarvis 37,5 kapsulki o przedluzonym
mg Venlafaxinum uwalnianiu, twarde 14153 Gedeon Richter Ple.
Limfocept | Mycophenolas mofetil kapsulki twarde 16223 Gedeon Richter Plc,
Limfocept | Mycophenolas mofetil tabletki powlekane 16224 Gedeon Richter Ple,

Ethinylesiradiolum +

Tri-Regol Levonorgesirclum tabletki powlekane 10500 Gedeon Richter Plg,
Diroton Lisinoprilum tabletki 4664 Gedeon Richter Plc.
Diroton Lisinoprilum tabletki 4666 (iedeon Richier Plec.
Emetron Ondansetronum tabletki powlekane 9028 Gedeon Richter Pic.




Urzad Rejestracji informuje réwniez o braku dopuszczonych do obrotu odpowiednikéw produktéw
leczniczych wyszczegdlnionych ponizej:

I
Nazwa powszechnie Numer Nazwa podmiotu I
Nazwa stosowana Postaé pozwolenia __odpowiedzialnego
|
proszek do sporzadzania [ ‘
Suprax Cefiximum | zawiesiny douslnej 4057 Gedeon Richter Plc,
L e = —
Postinor- [ <‘
Due ‘ Levonorgestrelum tabletki | 1182 Gedeon Richter Plc. |
i REZES
ds, Produkibw Leceiiczych
mgr farm. Marcin Kolakowski
Zataczniki:

1. Kopia pisma firmy Richter Marketing Polska Sp. z 0.0. z dnia 22.04.2011r.

Do wiadomosci;
1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
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POWIADOMIENIE O EYXMGZASOWYM/STALYM WSTRZYMANIU OBROTU PRODUKTEM
LECZNICZYM

Na podstawie art. 24 ust. 3 pkt 4. Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
Gedeon Richter Marketing Polska Sp. z 0.0., spotka upowazniona do reprezentowania podmiotu
odpowiedzialnego Gedeon Richter Plc., Budapeszt, Wegry - na podstawie zatgczonego upowaznienia,
powiadamia o tymezasewym/statym wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi wymienionymi na
zalaczonej liscie.

Wymienione ponizej produkty lecznicze moga nadal znajdowaé sig w obrocie hurtowym i aptecznym. do
momentu wyprzedania zapasow.

O ewentualnej dacie ponownego wprowadzenia do obrotu poinformujemy w odrgbnym pismie.

Moc i Nr pozwolenia
dawka na dopuszczenie
Substancja Postaé substancji | Podmiot do obrotu, nr
CZYNna Nazwa farmaceutyczna czynnej odpowiedzialny procedury
Gedeon Richter 3 K
Levonorgestrelum | Postinor Duo Tabletki 750 pg Plc. R/1182 -“:-"{{1 e
Gedeon Richter ‘0
Lisinopril Diroton Tabletki 5mg Plc. 4664 T
Gedeon Richter ¢
Lisinopril Diroton Tabletki 20 mg Plc. 4666
Gedeon Richter -
Ondunsetron Emetron Tabletki powlekane | 8 mg Plc. 9028 (¢
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POWIADOMIENIE O TYMCZASOWYM/STAEYM WSTRZYMANIU OBROTU PRODUKTEM
LECZNICZYM

Na podstawie art. 24 ust. 3 pkt 4. Uslawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
Gedeon Richter Marketing Polska Sp. z o.0.. spoika upowazniona do reprezentowania podmiotu
odpowiedziainego Gedeon Richter Plc.. Budapeszt, Wegry - na podstawie zalaczonego upowaznienia,

powiadamia o tymezasowym/statym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym. wymienionym ponizej.

Wymieniony produkt leczniczy moze nadal znajdowa¢ sig w obrocie hurtowym i aptecznym, do momentu
wyprzedania zapasow.

O ewentualnej dacie ponownego wprowadzenia do obrotu poinformujenmy w odrebnym pismie.

' Nr pozwolenia
na
Moc i dawka dopuszczenie
Substancja Postaé substancji Podmiot do obrotu, nr
cZynna Nazwa farmaceutyczna czynnej odpowiedzialny | procedury
0,03 mg + 0,05
mg
Ethinylestradiol 0,04 mg +0,075
+ mg Gedeon Richter
Levonogestrel | Tri-Regol | Tabletki powlekane 0,03 + 0,125 mg | Ple. 10500
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POWIADOMIENIE O TYMCZASOWYM/STALYM WSTRZYMANIU OBROTU PRODUKTEM
LECZNICZYM

Na podstawie art. 24 ust. 3 pkt 4. Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
Gedeon Richter Marketing Polska Sp. z o.0.. spdlka upowaziniona do reprezentowania podmiotu
odpowiedzialnego Gedeon Richter Plc., Budapeszt. Wegry - na podstawie zalaczonego upowaznienia,
powiadamia o tymczasowym/stabym wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi wymienionymi na
zalgczonej liscie.

O ewentualnej dacie ponownego wprowadzenia do obrotu poinformujemy w odrebnym pismie.

Moc i Nr pozwolenia na
dawka dopuszczenie do
Substancja Postaé substancji |Podmiot obrotu, nr
cZynna Nazwa farmaceutyczna czynnej odpowiedzialny procedury
Proszekdo_ - By -f ol
sporzadzania 100 mg/5
Cefiximum Suprax zawiesiny doustnej [ ml Gedeon Richter Ple. | 4057
Kapsulki o - ia ol )
przedtuzonym 14153 !
Venlafaxine Jarvis 37,5 mg | uwalnianiu, twarde  [37.5 mg Gedeon Richter Plc. | NL/H/930/01/MR
Mycophenolate 16223 /
Mofetil Limfocept Kapsutki, twarde 250 mg Gedeon Richter Ple. | UK/H/1707/01/DC
Mycophenolate 16224
Mofetil Limfocept Tabletki powlekane | 500 mg Gedeon Richter Ple, | UK/H/1093/01/DC
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