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Szanowna Pani Minister,

Urzad Rejestracji uprzejmie informuje, iz firma Torrex Chiesi Polska Sp. z 0.0. pismem 2 dnia
21.03.201 11. powiadomita o stalym wstrzymaniu obrotu produkiem leczniczym.

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

Jednoczesnie Urzad Rejestracji uprzejmie informuje, iz produkt leczniczy Vigil, Modalinilum,
tabletki, numer pozwolenia 4269, podmiot odpowiedzialny Torrex Chiesi Pharma GmbH nic posiada

dopuszczonych do obrotu odpowiednikéw.

Z powazaniem,

W zalaczeniu;
- kopia pisma firmy Torrex Chicsi Polska Sp. z 0.0. z dnia 21.03.20% 1r.
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Dotyczy: Powiadomienie gstalym wstrzymaniy'obrotu produktem leczniczymekigialiat Wicepre zesa
B ds. ProdukiGw Leezniogych
Nazwa wiasna produktu leczniczego:  Vigil® %
Subslancja czynna: Modafinilum = 201 -Us- 28
Posta¢ farmaceutyczna i moc: labletki, 100 mg, 'E
Kod ATC: N 06 BA 07 = e Pl L,
pozwolenie nr; 4269 . Tt
podmiot odpowiedzialny: Torrex Chiesi Pharma GmbH, Austria e
N
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Szanowni Pafistwo, e

Zgodnie z art. 24, punkt 3. usL.4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne, {Dz. U. Nr
126, poz.1381 z p6zn. zmian.), w imieniu podmiotu odpowiedzialnego informuje, ze w zwiazku ze
skréeeniem okresu waznosci pozwolenia na dopuszezenice do obrotu ww. produktu leczniczego (kopia
decyzji Ministra Zdrowia w zataczeniu), od dnia 24.01.2011 produkt leczniczy Vigil nic jest dostepny
w obrocie na terenie Polski,
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Z powazaniem

Agnieszka Penczek
Kierownik ds. Rejestracji Lekow

Torrex Chiesi Polska Sp. z 0.0. Firma zarejestrowana w Sadzie Rejonowym Bank:

Al. Solidarnosci 117, 00-140 Warszawa dla m.st. Warszawy w Warszawie BANK PEKAQ 5.A.
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