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Departament Rejestru i Importu Réwnolegtego pe
Produktéw Leczniczych G’()C/
UR.DEL.LRM140. MU 2011.AS.1 Warszawa, 2011 -0%- 11

Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Diuga 38/40
00-238 Warszawa

Urzad Rejestracji uprzejmie informuje, iz firma USP ZDROWIE Sp. z ¢.0. pismem z dnia 15.04.2011r.
powiadomila ofymczasowym wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi.

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

Jednoczednie Urzad Rejestracji uprzejmie informuje, iz produkt leczniczy Acatar, Oxymetazolini
hydrochloridum, aerozol do nosa, roztwor, 0,5 mg/ml (0,05%), numer pozwolenia 8303, podmiot
odpowiedzialny US Pharmacia Sp. z 0.0. posiada dopuszczone do obrotu odpowiedniki. Urzad Rejestracji
informuje réwniez o braku dopuszczonych do obrotu odpowiednikéw produktu leczniczego Acatar Acti-Tabs,
Pseudoephedrini hydrochloridum + Triprolidini hydrochloridum, tabletki, 60 mg + 2,5 mg, numer pozwolenia
11149, podmiot odpowiedzialny US Pharmacia Sp. z 0.0.

mgr farm. Marcin Ko'akowski

Zalaczniki:
1. Kopia pisma firmy USP ZDROWIE Sp. z o.0. z dnia 15.04.2011r.

Do wiadomosci:
1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
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Na podstawie art. 24 ust. 3 pkt 4 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011r., Prawo

farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008r., Nr 45, poz. 271, ze zm.), firma US Pharmacia
Sp. z 0.0. informuje o tymeczasowym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym:

Acatar

(Oxymetazolini hydrochloridum)

aerozol do nosa, roztwdr 0,5 mg/ml (0,05%), butelka 15 ml
Pozwolenie nr 8303 wazine do 1 grudnia 2013r.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.
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Dot.: powiadomienia o-tymczasowym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym.na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Na podstawie art. 24 ust. 3 pkt 4 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011r.. Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008r., Nr 45, poz. 271, ze zm.), firma US Pharmacia
Sp. z 0.0. informuje o tymczasowym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym:

~Acatar Acti-Tabs
Pseudophedrini hydrochloridum + Triploidini hydrochloridum

60mg+2,5mg, tabletki
Pozwolenie nr 11149 wazne do 8 grudnia 2013r.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.
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