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Szanowna Pani Minister,

Urzad Rejestracji uprzejmie informuje, iz firma Sanofi-Aventis Sp. z o. 0. pismem z dnia
31.03.201 Ir. powiadomila o zaprzestaniu wprowadzania do obrotu produktu leczniczego.

Zgodnie z trescig art. 24 ust. 3 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdin. 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 obrotu.

Jednoczesnie Urzad Rejestracji uprzejmie informuje, iz produkt leczniczy Profenid Gel,
Ketoprofenum, zel, 25 mg/g, numer pozwolenia 1720, podmiot odpowiedzialny Sanofi-Aventis France

posiada dopuszczone do obrotu odpowiedniki.

Z powazaniem,

CEPREZE

Prgdukisw Laczni

W zalaczeniu: . .
mgr farm. Marcin Kotakowski
- kopia pisma firmy Sanofi-Aventis Sp. z 0. 0. z dnia 31.03.2011r.

Dowiadomosci:

Departawent Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia



LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNTa. |
1 PRODUKTOW BIOBOJCZYCH 2011 -04- 0 6
Kancalaria Gitwna LA

ul Zabkowska 41, 03-730 Wermzawa W\ sanofi aventis

2011 -03- 3 1 Zdrowie przede wszystkim

kY |

I08E 2BtGCZNIKOW. ....c0rpererreeeeseconnn ot , .
podpis PﬂYJfﬂU&féﬁ?gU‘zﬁd“ Rejesf:%a [ [Produktéw Leczniczych,

S BIEIVEZRYER T Broduktow Biobdjczych

SEKRETARIA’T PREZESA

L~

Sz.P. Grzegorz Cessak i 2011 ~p4- 0 4

0 .
ul. Zabkowska 41 ’r Tﬂ ,}Aﬂ-“’/ Pozycja nr(‘P"‘ngJ,/M

03-736 Warszawa

Sanofi-Aventis 5p. z 0. o, Warszawa, 31.03.2011

Dotyczy:

Profenid Gel (Ketoprofenum)

Zel, 25 mg/g

Pozwolenie nr R/1720 z dnia 28.08.2008

Podmiot odpowiedzialny: Sanofi —Aventis France, F rancja
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W imieniu firmy Sanofi-Aventis France, Francja (podmiot odpowiedzialny), zgo zart. 24
ust. 3 pkt 4 Ustawy zdnia 06 wrzeénia 2001 roku - Prawo Farmaceuty¢zne, Pragys

poinformowac o zaprzestaniu wprowadzania produktu leczniczego Profenid Gel
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Chcieliby$my réwnocze$nie poinformowaé, ze nie planujemy kolejnych dostaw tego
produktu leczniczego na terenie RP (wstrzymanie wprowadzania do obrotu ma charakter
staly).

Z wyrazami szacunku

Anna Lipska-Dwuznik
Kietownik Dzialu Rejestracji
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Sanofi-Aventis Sp. z 0. 0. ul. Bonifraterska 17 bud. Nerth Gate, 00-203 Warszawa, Tel.: (022) 280 00 Q0, Fax: (022) 280 00 01

Oddzial: Sanofi-Aventis 5p. 7 0. 0. w Warszawie Qddzial w Rzeszowie, ul Lubelska 52, 35-233 Rzeszow, Tel.: (017) 850 25 00, Fax: (017} B50 25 79
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