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Szanowna Pani Kierownik,

W odpowiedzi na pismo z dnia 24 lutego 2012 r. o znaku: RzPP-ZIP-402-88-2/DL/12
w sprawie produktu leczniczego Etoposid Ebewe (Efoposidum), koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 50 mg/2,5 ml, ktérego podmiotem odpowiedzialnym jest Ebewe Pharma
Ges.m.b.H Nfg. KG (Nr pozw. 7760), uprzejmie informujg, iz niniejszy produkt posiada
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne do dnia 02.04.2013 r.

Zgodnie z posiadanymi informacjami, podmiot odpowiedzialny powiadomil Urzad
w dniu 14.10.2011 r. o spodziewanym tymczasowym braku cigglosci dostaw do konca 2012 r.
wielkosci opakowania 1 fiol. 10 ml produktu Etoposid Ebewe. Natomiast w dniu
27.01.2012 r. podmiot powiadomit o wystapieniu w okresie od stycznia do kwietnia 2012 r.
zmniejszonych i nieregularnych dostaw, mogacych skutkowa¢ tymczasowymi klopotami
z dostgpnoscig pozostatych wielkosci opakowan niniejszego produktu leczniczego.
O wszystkich powyzszych okolicznosciach Urzad niezwlocznie powiadomil Ministerstwo
Zdrowia oraz Gltowny Inspektorat Farmaceutyczny.

Jednoczesnie uprzejmie informuje, iz zgodnie z danymi ujawnionymi w Rejestrze
Produktow Leczniczych, produkt Etoposid Ebewe nie posiada dopuszczonych do obrotu
odpowiednikow. W zwigzku z powyzszym, w opinii Urzedu zasadnym wydaje si¢ rozwazenie
mozliwosci zwrdcenia sie do Ministra Zdrowia z wnioskiem o wyrazenie zgody
na sprowadzenie z zagranicy niniejszego produktu w trybie art. 4 ust. 9 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.).
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