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Rzeczypospolitej Polskiej
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W zwiazku z o$wiadczeniem zlozonym przez Senatora Kizysziofa Kwiatkowskiego.
podezas 31 posiedzenia Senatu RP w dniu 22 kwietnia 2009 roku, przeslanym przy
pismie z dnia 29 kwietnia 2009 roku (BPS/DSK-043-1597/09). w sprawie zaprzestania
produlkcji lekéw Cardonit i Molsidomina, uprzejmie proszg o przyjecie ponizszych

informacji.

Prodult leczniczy Cardonit profongatum ([sosorbidi dinitras) tabl. retard w dawce 40mg,
60mg i 80mg byl wytwarzany przez Warszawskie Zallady Farmaceutyczne ,.Polia”. Brak
dostaw leku Cardonit prolongatum zostal spowodowany wyga$nieciem z dniem 3]
srudnia 2008 roku terminu waznosgei Pozwolenia na dopuszezenie do obrotu. Zgodnie z
nstawg Prawo farmaceutyczne, produkt leczniczy moze by¢ wytwarzany i zwalniany do
obrotu jezeli posiada wazne Pozwolenie na dopuszezenie do obrotu. Organem wlasciwym
do wydania Pozwolenia . przediuzenia terminu waznosci, cofnigeia, jest Minister

Zdrowia.

Jak wynika z informacji przedstawiciela Zakladow, decyzja o zaniechaniu wytwarzania
zostala podjeta z powodu malejace] sprzedazy teku Cardonit i w zwigzku z tym. podmiot
odpowiedzialny nie ztozyl wniosku do Ministra Zdrowia o przedluzenie terminu waznosc

Pozwolenia i przerwal wytwarzanie leku.



Rownoczesnie uprzejmie informuje, ze lekarze odchodzy od stosowania lekow z grupy
dwunitratow. Leki z tej grupy sq zaslepowane skuteczniejszymi lekami z grupy

mononitratow (substancja czynna tsosorhidi mononitras).

W obrocie aptecznym znajduje sie szeroka gama lekdw z grupy mononitratow w dawkach
od 10mg do 100mg, réwniez o przedluzonym uwalnianiu (Effox. Isomonit. lzonit.
Monocard, Mononit, Monosan, Mono Mack Depot, Mono Tad). Wymienione leki zostaly
objete wykazem lekow podstawowyeh. kidry stanowi zalgcznik nr 1 do rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2009 roku w sprawie wykazu lekéw podstawowych |
nzupelniajacych (Dz. U. Nr 35, poz. 275) i mogg by¢ nabywane na podstawie recepty, po

wniesieniu oplaty ryczaltowe.

- Produkl leczniczy Molsidomina tabl. jest wytwarzany przez Warszawskie Zaklady
Farmaceutyczne ,,Polfa”. Molsidomina w tabletkach w dawce 2mg i 4mg. posiada wazne
Pozwolenie na dopuszezenie do obrotu. Natomiast nie jest wytwarzany wymieniony lek w
dawce 8mg o przediuzonym uwalnianiu, poniewaz podmiot odpowiedzialny nie wysigpil
do Ministra Zdrowia o przediuzenie Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Z wyjasnien
przedstawiciela Zakladow wynika, iz decyzja o zaniechaniu wytwarzania wymienionego
lelu w dawee 8mg zostala podieta z powodu niemoznosci dostosowania dokumentaci
rejestracyjnej do wymagan okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne. Molsidomina
w tabletkach 2mg i 4mg jest dostarczana w zamawianych ilosciach i potrzeby odbiorcow

sq w pelni zabezpieczone,
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