Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492-11-00; fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRU I IMPORTU ROWNOLEGLEGO

PRODUKTOW LECZNICZYCH
Warszawa, 20-04-2022 r.

DEL-LRP.460.376.2022

Pan

Lukasz Szmulski

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Dyrektorze,

w zalaczeniu przesylam zestawienie przedstawiajace produkty lecznicze, dla ktérych zostaty
wydane decyzje Prezesa Urzedu w sprawie skrocenia terminu waznosci pozwolenia

na dopuszezenie do obrotu.

Niniejsze zestawienie przedstawia decyzje wydane w marcu 2022 r,

Z powazaniem
z upowaznienia Prezesa
Lukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:

1. Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny;
2. Narodowy Fundusz Zdrowia;

3. Naczelna Rada Aptekarska.

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobojczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).




1 PREGNYL Gonadotropinum proszek i rozpuszczalnik do  |5000 j.m. MSD Polska Sp. Zo.0. |R/1583 03.03.2022
chorionicum sporzgdzania roztworu do
wstrzykiwan
2 Everolimus Sandoz Everolimusum tabletki 2,5mg Sandoz GmbH 25192 07.03.2022
3  |Ewerolimus Sandoz Everolimusum tabletki 5mg Sandoz GmbH 25193 07.03.2022
4 |Everolimus Sandoz Everolimusum tabletki 10 mg Sandoz GmbH 25194 07.03.2022
5 |Saxotin Vildagliptinum tabletki 50 mg Sandoz GmbH 24277 07.03.2022
6 |NOLVADEXD Tamoxifenum tabletki powlekane 20 mg AstraZeneca AB R/1274 07.03.2022
7  |INEXIUM Esomeprazolum proszek do sporzgdzania 40 mg AstraZeneca AB 11162 31.05.2022
roztworu do wstrzykiwan lub
8 |ALTAC-EMO Aluminii acetotartras zel 10 mg/g Lek S.A. 18822 08.03.2022
9 |Dutasteride Apotex Dutasteridum kapsutki, miekkie 0,5 mg Apotex Europe B.V. 22270 08.03.2022
10 _[Amlodipine Apotex Amlodipinum tabletki 5 mg Apotex Europe B.V. 12011 08.03.2022
11 |Amlodipine Apotex Amlodipinum tabletki 10 mg Apotex Europe B.V. 12012 08.03.2022
12 |Pregabalin Apotex Pregabalinum kapsutki, twarde 25 mg Apotex Europe B.V. 23965 08.03.2022
13 |Pregabalin Apotex Pregabalinum kapsutki, twarde 75 mg Apotex Europe B.V. 23966 08.03.2022
14 |Pregabalin Apotex Pregabalinum kapsutki, twarde 150 mg Apotex Europe B.V. 23967 08.03.2022
15 |Pregabalin Apotex Pregabalinum kapsutki, twarde 300 mg Apotex Europe B.V. 23968 08.03.2022
16 |Sildenafil Apotex Sildenafilum tabletki powlekane 50 mg Apotex Europe B.V. 17719 08.03.2022
17 |Sildenafil Apotex Sildenafilum tabletki powlekane 100 mg Apotex Europe B.V. 17720 08.03.2022
18 |Sertraline Apotex Sertralinum tabletki powlekane 50 mg Apotex Europe B.V. 21737 08.03.2022
19 |Sertraline Apotex Sertralinum tabletki powlekane 100 mg Apotex Europe B.V. 21738 08.03.2022
20 |Fraxiparine Multi Nadroparinum calcicum  [roztwor do wstrzykiwan 9500 j.m. AXa/ml |Aspen Pharma Trading (4873 09.03.2022
(47500 im AXa/5 |l imited
21 |Fraxiparine Multi Nadroparinum calcicum  [roztwér do wstrzykiwan 9500 j.m. AXa/ml |Aspen Pharma Trading (4874 09.03.2022
(142 500 j.m. Limited
AXa/15 ml)
22 |Nonvpren Buprenorphinum system transdermalny, plaster |35 mcg/h Sandoz GmbH 23220 10.03.2022
23 |Nonvipren Buprenorphinum system transdermalny, plaster |52,5 mcg/h Sandoz GmbH 23221 10.03.2022
24 |Nonvipren Buprenorphinum system transdermalny, plaster |70 mcg/h Sandoz GmbH 23222 10.03.2022
25 |Amlosatin Amlodipinum + tabletki powlekane 5mg + 10 mg Sandoz GmbH 24897 10.03.2022
Atorvastatinum
26 |Amlosatin Amlodipinum + tabletki powlekane 5mg+ 20 mg Sandoz GmbH 24898 10.03.2022
Atorvastatinum
27 |Amlosatin Amlodipinum + tabletki powlekane 10 mg + 20 mg Sandoz GmbH 24899 10.03.2022
Atorvastatinum
28 |Laboratoria Polfat6dz Desloratadinum tabletki powlekane 5mg Laboratoria Polfa t6dz |20478 14.03.2022
ALERGO MAX Sp. z 0.0.
29 |Laboratoria Polfatodz Desloratadinum roztwdr doustny 0,5 mg/ml Laboratoria Polfa t6dz |20479 14.03.2022
ALERGO MAXJUNIOR Sp. z o.0.

30 |lbuprofen-Pabi Ibuprofenum tabletki drazowane 200 mg Adamed Pharma S.A. R/1329 17.03.2022
31 |Acebutolol Aurovitas Acebutololi tabletki powlekane 200 mg Aurovitas Pharma 24705 31.03.2022
hydrochloridum Polska Sp. z o.0.

32 |Acebutolol Aurovitas Acebutololi tabletki powlekane 400 mg Aurovitas Pharma 24706 31.03.2022
hydrochloridum Polska Sp. z o.0.

33 |Caspofungin Solinea Caspofunginum proszek do sporzadzania 50 mg Solinea Sp. z 0.0. Sp.k. [23929 30.03.2022

koncentratu roztworu do infuzji
34 |Caspofungin Solinea Caspofunginum proszek do sporzgdzania 70 mg Solinea Sp. z 0.0. Sp.k. |23930 30.03.2022
koncentratu roztworu do infuzji

35 |Almiden Amlodipinum tabletki 5mg Accord Healthcare 24071 29.03.2022
Polska Sp. Z 0.0.

36 |Almiden Amlodipinum tabletki 10 mg Accord Healthcare 24072 29.03.2022
Polska Sp. Z 0.0.

37 |Astrium Rosuvastatinum tabletki powlekane 5mg Accord Healthcare 23040 29.03.2022
Polska Sp. Z 0.0.

38 |Astrium Rosuvastatinum tabletki powlekane 10 mg Accord Healthcare 23041 29.03.2022
Polska Sp. Z o.0.

39 |Astrium Rosuvastatinum tabletki powlekane 20 mg Accord Healthcare 23042 29.03.2022
Polska Sp. Z o.0.

40 |Astrium Rosuvastatinum tabletki powlekane 40 mg Accord Healthcare 23043 29.03.2022
Polska Sp. Z o.0.

41 |Emtricitabine + Tenofovir Emtricitabinum + tabletki powlekane 200 mg + 245 mg |Accord Healthcare 24240 29.03.2022
disoproxil Accord Tenofovirum Polska Sp. Z o.0.

disoproxilum

42 |Emtricitabine + Tenofovir Emtricitabinum + tabletki powlekane 200 mg + 245 mg |Accord Healthcare 25585 29.03.2022

disoproxil Accordpharma  [Tenofovirum Polska Sp. Z 0.0.
disoproxilum

43 |Exebir Ezetimibum tabletki 10 mg Accord Healthcare 23322 29.03.2022
Polska Sp. Z o.0.

44 |Klabiotic Clarithromycinum tabletki powlekane 250 mg Accord Healthcare 23942 29.03.2022
Polska Sp. Z o.0.

45 |Klabiotic Clarithromycinum tabletki powlekane 500 mg Accord Healthcare 23943 29.03.2022
Polska Sp. Z 0.0.

46 |Lopinavr + Ritonavir Accord |Lopinavirum + tabletki powlekane 200 mg +50 mg Accord Healthcare 24496 29.03.2022
Ritonavirum Polska Sp. Z o.0.

47 |Simvastatinum Accord Simvastatinum tabletki powlekane 10 mg Accord Healthcare 15550 29.03.2022
Polska Sp. Z 0.0.

48 |Simvastatinum Accord Simvastatinum tabletki powlekane 20 mg Accord Healthcare 15551 29.03.2022
Polska Sp. Z o.0.

49 |Simvastatinum Accord Simvastatinum tabletki powlekane 40 mg Accord Healthcare 15552 29.03.2022

Polska Sp. Z o.0.




