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W nawigzaniu do zapytania przestanego droga elektroniczng uprzejmie informujg,
iz produkty Bedrocan i Bediol nie posiadaja pozwolen na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i tym samym jako produkty lecznicze nie mogg by¢ przedmiotem obrotu.
W latach 2013-2015 nie wplywaly do Urzgdu Rejestracji zadne dzialania niepozadane po
zastosowaniu przedmiotowych produktéw leczniczych gdyz produkty te nie znajdujg si¢ w obrocie na
terytorium RP.

Produkt leczniczy Sativex zawierajacy substancje Delta-9-tetrahydrocannabinolum +
Cannabidiolum zostat dopuszczony do obrotu w Polsce 12.12.2012 r. Produkt leczniczy Sativex jest
wskazany w tagodzeniu objaw6w spastycznosei o przebiegu umiarkowanym do cigzZkiego u pacjentow
ze stwardnieniem rozsianym (ang. multiple sclerosis — MS),u ktérych brak jest wystarczajacej
odpowiedzi na inne produkty lecznicze lagodzace spastyczno$¢, a ktérzy wykazuja klinicznie
znamienna poprawe objawdw zwigzanych ze spastyczno$cig we wstgpnym etapie terapii. Do dnia
dzisiejszego nie wplynety do Urzedu zadne dziatania niepozadane po zastosowaniu produktu Sativex.

Jednoczesnie uprzejmie informuje, iz Prezes Urzgdu zgodnie z wymaganiami ustawy Prawo
farmaceutyczne zajmuje si¢ dzialaniami niepozadanymi produktéw leczniczych, ktére posiadajg
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP lub bedacymi w trakcie badan klinicznych.
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu leczniczego jest oceniana na podstawie wniosku
i dokumentacji rejestracyjnej. Uprzejmie informujemy, iz do Urzgdu Rejestracji nie zostaly zlozone
wnioski o dopuszczenie do obrotu oraz dokumentacja rejestracyjna dla produktow Bedrocan i Bediol.
W zwiazku z powyzszym Urzad Rejestracji nie wydawat opinii w przedmiotowej sprawie i nie moze

sie wypowiedzie¢ na temat bezpieczenstwa i skutecznosci powyzszych produktow.
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