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Urzad Rejestracji uprzejmie informuje, iz firma SHS International Ltd pismem z dnia 18.04.2011r.

powiadomita q stalym zaprzestaniu

~wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych przeznaczonymi do
specjalnych celéw Zywieniowych. -

Zgodnié 7 treécizi art. 24 ust. 3 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo farmaceutyczne ( Dz. U.
22008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. Zm.), podmiot odpowiedzialny jest obowiazany do powiadomienia Prezesa
Urzgdu o tymezasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, nie pé#niej niz w ciagu 60 dni
od dnia zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obrotu.

Jednoczesnie Urzad Rejestracji uprzejmie informuje, iz produkty lecznicze wyszczegélnione ponizej nie

posiadaja dopuszczonych do obrotu odpowiednikéw.

Nazwa powszechnie Numer Nazwa podmiotu
Nazwa Postaé . L
stosowana pozwolenia odpowiedzialnego
PKU Lophlex LQ o smaku R plyn .
Cytrynowym Preparat zfozony doustny 16414 SHS International Ltd
PKU Lophlex LG o smaku . ptyn .
pomaraniczowym Preparat zlozony doustny 16415 SHS International Ltd
PKU Lophlex LQ o smaku . plyn .
owocow leénych Preparat ztozony doustny 16416 SHS International Ltd




PKU Lophlex LQ o smaku
owocow lesnych

Preparat zlozony

ptyn
doustny

16417

SHS International Ltd

Zalaczniki:

mgr farm. Marcin Kotakowski

1. Kopia pisma firmy SHS Intemational Ltd z dnia 18.04.2011r.

Do wiadomosci:

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
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Podmiot odpowiedzialny: SHS International Ltd, Wielka Brytania.

Trzy wersje smakowe, dwie wielkosci opakowania, odpowiednio:

o smaku cytrynowym, wielkosé¢ opakowania 30 x 125 ml (3750 ml) — pozwolenie nr 16414 z
dnia 08.02.2010 r.

o smaku pomararczowym, wielko$¢ opakowania 30 x 125 ml (3750 ml) — pozwolenie nr
16415 z dnia 08.02.2010 r.

o smaku owocéw lesnych, wielkod$é opakowania 30 x 125 ml (3750 ml) - pozwolente nr
16416 z dnia 08.02.2010 r.

o smaku owocéw lesnych, wielko$é opakowania 60 x 62.5 ml (3750 ml) - pozwolenie nr
16417 z dnia 08.02.2010 r.

Kod ATC wg klasyfikacji WHO odpowiada grupie VO6CA.

Szanowny Panie Prezesie,

Zgodnie z art. 24 ust. 3 pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne uprzejmie informujg o
statym zaprzestaniu wprowadzania do obrotu ww. produktdw leczniczych.

Ww. produkty nie uzyskaty pozytywnej decyzji o refundacji, w zwiazku z czym nie s3
zamawiane 1 sprzedawane.
W $wietle tworzenia nowych przepisow dotyczgcych refundacji w Polsce, podmiot
odpowiedzialny zdecydowal, Ze w najblizszych dniach zlozy wniosek o skrocenie waznosci
ww. pozwaolen.

Produkty PKU Lophlex LQ sa klasyfikowane w Unii Europejskie)j jako dietetyczne
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego (Food for Special Medical
Purposes — FSMP). Projekt Ustawy z dnia 25 marca 2011 r. o refundacji lekow. $rodkow
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spozywezych specjalnego p1zcznaczen1a zywieniowego oraz wyroboéw medycznych zakiada,
7e wszystkie diety FSMP rejestrowane i wprowadzane do obrotu jako .,produkty lecznicze
przeznaczone do specjalnych celow zywieniowych™ majq zmieni¢ swdj status na
.dietetyczne srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego™;
Podmiot odpowiedzialny podjat kroki w tym kierunku, dlatego utrzy mywanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych jest w tym przypadku
niezasadne.
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