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Szanowna Pani Minister,

Urzad Rejestracji uprzejmie informuje, iz firma Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. pismami
z dnia 08.04.2011r. powiadomila o stalym wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi.

Zgodnie z tredcig art. 24 ust. 3 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. Zm.), podmiot odpowiedzialny
jest obowiazany do powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub stalym
wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, nie péZniej niz w ciagu 60 dni od dnia
zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obrotu.

Jednocze$nie Urzad Rejestracji uprzejmie informuje, iz produkt leczniczy
Depakine 200, Natrii valproas, tabletki powlekane, 200 mg, numer pozwolenia 308,
podmiot odpowiedzialny Sanofi-Aventis France nie posiada dopuszczonych do obrotu
odpowiednikéw oraz informujemy o wystgpowaniu dopuszczonych do obrotu

odpowiednikéw produktéw Tranxene 100, Dikalii clorazepas, proszek i rozpuszczalnik



do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwaf, numer pozwolenia 3761, podmiot

odpowiedzialny Sanofi-Synthelabo France.

Z powazaniem,

W
ds. Prody

mgr farm. Marcin Kolakowski

W zalaczeniu:
- kopia pisma firmy Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. z dnia 08.04.2011r.

wiadomosci:

tek
epartamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
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Dotyczy:

TRANXENE 100 (Dikalii clorazepas)

proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 100 mg/5 mf; 100 mg
Pozwaolenie Nr R/3761 z dn. 16.12.2008

podmiot odpowiedzialny: Sanofi-Aventis France, Francja

2011 -04- 1 1

W imieniu firmy Sanofi-Aventis France, Francja (podmiot odpowiedzialny), zgodnie z art,
24 ust. 3 pkt 4 Ustawy z dnia 06 wrze$nia 2001 roku - Prawo Farmaceutyczne, Pragng
poinformowac o zaprzestaniu wprowadzania produktu leczniczego Tranxene 100, proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 100 mg/5 ml; 100 mg do obrotu.

ChcielibySmy réwnoczesnie poinformowaé, ze nie planujemy kolejnych dostaw tego

produktu leczniczego na terenie RP (wstrzymanie wprowadzania do obrotu ma charakter
staly).

Z wyrazami szacunku
S

AnnaALipska-Dwu'znik
Kierownik Dziatu Rejestracji
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Dotyczy:

DEPAKINE 200 (Natrii valproas)

tabletki powlekane, 200 mg

Pozwolenie nr: R/0308 z dnia 20.10.2008

Podmiot odpowiedzialny: Sanofi-Aventis France, Francja

W imieniu firmy Sanofi-Aventis France, Francja (podmiot odpowiedzialny), zgoanie 2z art.

24 ust. 3 pkt 4 Ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 roku - Prawo Farmaceutyczne, pragne

poinformowa¢ o zaprzestaniu wprowadzania produktu leczniczego Depakine 200, tabletki 2011 -04- § 1
powlekane, 200 mg do obrotu.

Chcieliby$my réwnoczegnie poinformowaé, ze nie planujemy kolejnych dostaw tego
produktu leczniczego na terenie RP (wstrzymanie wprowadzania do obrotu ma charakter

stafy).

Z wyrazami szacunku

af?ﬂi
L .:...Li/}\‘-\‘

Anna Lipska-Dwuznik
Kierownik Dzialu Rejestracji



