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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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DEPARTAMENT REJESTRU I IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH
Warszawa, 11-02-2020 r.

DEL-LRP.460.93.2020DEL-LRP.460.93.2020

Pan

Fukasz Szmulski

p.o. Dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Dyrektorze,

Urzad przesyla w zalaczeniu zestawienie przedstawiajace produkty lecznicze, dla ktérych
zostaly wydane decyzje Prezesa Urzedu w sprawie skrécenia terminu waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

Niniejsze zestawienie przedstawia decyzje wydane w styczniu 2020 r.

Z powazaniem
Lukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:

1) Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny;
2) Narodowy Funduszu Zdrowia;

3) Naczelna Izba Aptekarska.



L | Nazwa Nazwa Postac¢ Moc Podmiot Numer | Data
p. | produktu powszechnie | farmaceut odpowiedzi | pozwol | skréce
stosowana yczna alny enia nia
1 | Levetiraceta | Levetiracetam | tabletki 500 mg Natur 20050 | 2020.0
m Zdrovit um powlekane Produkt 1.09
Zdrovit Sp. z
0.0.
2 | Levetiraceta | Levetiracetam | tabletki 1000 mg | Natur 20052 | 2020.0
m Zdrovit um powlekane Produkt 1.09
Zdrovit Sp. z
0.0.
3 | Valorion Valsartanum tabletki 80 mg Orion 23515 | 2020.0
powlekane Corporation 1.09
4 | Valorion Valsartanum tabletki 160 mg Orion 23516 2020.0
powlekane Corporation 1.09
5 | Bendamustin | Bendamustini | proszek do | 2,5 mg/ml | Sandoz 21896 | 2020.0
e Sandoz hydrochloridu | sporzgdza GmbH 1.09
m nia
koncentrat
u roztworu
do infuzji
6 | Levosublana | Levomethado | koncentrat | 5 mg/ml | G.L. Pharma | 23900 | 2020.0
ni do GmbH 1.09
hydrochloridu | sporzgdza
m nia
roztworu
doustnego
7 | Latanoprost | Latanoprostu | krople do 50 Actavis 15640 | 2020.0
Arrow m oczu, mcg/ml Group PTC 1.09
roztwor ehtf.
8 | Etoposid Etoposidum koncentrat | 20 mg/ml | Actavis 21288 | 2020.0
Actavis do Group PTC 1.09
sporzadza ehf.
nia
roztworu
do infuzji
9 | KLIMAKTOP |- tabletki - Deutsche IL- 2020.0
LANT Homoopathi | 4054/L | 1.09
e - Union N-H
DHU -
Arzneimittel
GmbH & Co.
KG
1 | Rivanolum Ethacridini tabletkido | 100 mg PharmaSwis | R/0524 | 2020.0
0 |VP lactas sporzgdza s Ceska 1.09
nia republika
roztworu S.r.o.
1 | Indapamidum | Indapamidum | tabletki o 1,5mg 123ratio Sp. | 12209 2020.0
1 | 123ratio przedtuzon Z 0.0. 1.09
ym
uwalnianiu
1 | Certican Everolimusum | tabletki 1 mg Novartis 22335 2020.0
2 Poland Sp. z 3.01

0.0.




1 | Certican Everolimusum | tabletkido | 0,1 mg Novartis 22336 2020.0
3 sporzadza Poland Sp. z 3.01
nia 0.0.
zawiesiny
doustnej
1 | Certican Everolimusum | tabletkido | 0,25 mg | Novartis 22337 | 2020.0
4 sporzadza Poland Sp. z 3.01
nia 0.0.
zawiesiny
doustnej
1 | Solifenacin Solifenacini tabletki 5 mg Neuraxphar | 24255 2020.0
5 | Farmax succinas powlekane m Bohemia 1.10
s.r.o.
1 | Solifenacin Solifenacini tabletki 10 mg Neuraxphar | 24256 2020.0
6 | Farmax succinas powlekane m Bohemia 1.10
s.r.o.
1 | Voriconazole | Voriconazolu | tabletki 50 mg Teva 21587 | 2020.0
7 | Teva m powlekane Pharmaceuti 1.10
cals Polska
Sp. z 0.0.
1 | Voriconazole | Voriconazolu | tabletki 200 mg Teva 21588 | 2020.0
8 | Teva m powlekane Pharmaceuti 1.10
cals Polska
Sp. z 0.0.
1 | Fludarabin - | Fludarabini koncentrat | 25 mg/ml | EBEWE 14824 | 2020.0
9 | Ebewe phosphas do Pharma 1.10
sporzadza Ges.m.b.H.
nia Nfg. KG
roztworu
do
wstrzykiwa
n/do infuzji
2 | Calciumfolin | Calcii folinas roztwor do | 10 mg/ml | EBEWE 3565 2020.0
0 | at-Ebewe wstrzykiwa Pharma 1.10
n Ges.m.b.H.
Nfg. KG
2 | Sperart Valganciclovir | tabletki 450 mg Zentiva k.s. | 22937 2020.0
1 um powlekane 1.13
2 | Teicoplanin Teicoplaninum | proszek do | 200 mg Mylan 25206 2020.0
2 | Mylan sporzgdza S.AS. 1.16
nia
roztworu
do
wstrzykiwa
n/do infuzji
lub
roztworu
doustnego
2 | Teicoplanin Teicoplaninum | proszek do | 400 mg Mylan 25207 2020.0
3 | Mylan sporzadza S.A.S. 1.16
nia
roztworu
do
wstrzykiwa

n/do infuzji




lub

roztworu
doustnego
2 | Vancomycin | Vancomycinu | proszek do | 500 mg Mylan 21084 | 2020.0
4 | Mylan m sporzadza S.AS. 1.16
nia
koncentrat
u roztworu
do infuz;ji
2 | Vancomycin | Vancomycinu | proszek do | 1000 mg | Mylan 21085 | 2020.0
5 | Mylan m sporzadza S.AS. 1.16
nia
koncentrat
u roztworu
do infuz;ji
2 | Valsargen Valsartanum kapsutki 80 mg Mylan 18037 2020.0
6 twarde Ireland 1.16
Limited
2 | Valsargen Valsartanum kapsuiki 160 mg Mylan 18038 | 2020.0
7 twarde Ireland 1.16
Limited
2 | FexoGen Fexofenadini | tabletki 120 mg Mylan 14568 2020.0
8 hydrochloridu | powlekane Ireland 1.16
m Limited
2 | FexoGen Fexofenadini | tabletki 180 mg Mylan 14567 | 2020.0
9 hydrochloridu | powlekane Ireland 1.16
m Limited
3 | Valsartan Valsartanum + | tabletki 160 mg + | Mylan 20987 | 2020.0
0 | HCT Mylan Hydrochlorothi | powlekane | 12,5mg |S.A.S. 1.16
azidum
3 | Valsartan Valsartanum + | tabletki 160 mg + | Mylan 20988 | 2020.0
1 | HCT Mylan Hydrochlorothi | powlekane | 25 mg S.AS. 1.16
azidum
3 | TRIBUX Trimebutinum | granulat do | 7,87 Biofarm Sp. | 18434 | 2020.0
2 sporzadza | mg/g Z 0.0. 1.20
nia
zawiesiny
doustnej
3 | Filotadal Tadalafilum tabletki 2,5mg Teva 24143 2020.0
3 powlekane Pharmaceuti 1.23
cals Polska
Sp. z o.0.
3 | Filotadal Tadalafilum tabletki 5mg Teva 24144 | 2020.0
4 powlekane Pharmaceuti 1.23
cals Polska
Sp. z 0.0.
3 | Filotadal Tadalafilum tabletki 10 mg Teva 24145 | 2020.0
5 powlekane Pharmaceuti 1.23
cals Polska
Sp. z 0.0.
3 | Filotadal Tadalafilum tabletki 20 mg Teva 24146 | 2020.0
6 powlekane Pharmaceuti 1.23
cals Polska

Sp. z 0.0.




3 | Lioven MAX | Heparinum zel 1000 Lek S.A. 17753 2020.0
7 natricum j.m./g 1.23
3 | Hestina Forte | Ethinylestradio | tabletki 0,03mg | AXXON Sp. | 22445 2020.0
8 |21 lum + powlekane |+ 3 mg Z 0.0. 1.23
Drospirenonu
m
3 | DOPAMIN Dopamini koncentrat | 20 mg/ml | Admeda 11625 | 2020.0
9 | ADMEDA 200 | hydrochloridu | do Arzneimittel 1.27
m sporzadza GmbH
nia
roztworu
do infuzji
4 | Bosentan Bosentanum tabletki 62,5mg | Sandoz 24068 | 2020.0
0 | Sandoz powlekane GmbH 1.31

GmbH




