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DEPARTAMENT REJESTRU I IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH
Warszawa, 24-02-2022 1.

DEL-LRP.460.184.2022

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 skrécenia terminu waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

Niniejsze zestawienie przedstawia decyzje wydane w styczniu 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 sig na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobsjczych (hﬂg'lluml.gov,p][gudansosobowe).



Lp. | Nazwa Nazwa Postac Moc Podmiot odpowiedzialny Numer Data
produktu powszechnie farmaceutyczna pozwolenia | skrécenia
stosowana
1 Nutriflex Lipid | produkt ztozony zestaw dwdch - B. Braun Melsungen AG 9561 03.01.2022
plus roztworow i
emulsji do
sporzgdzania
emulsji do infuzji
2 Nutriflex Lipid | produkt ztozony zestaw dwéch - B. Braun Melsungen AG 9562 03.01.2022
peri roztworow i
emulsji do
sporzadzania
emulsji do infuzji
3 Emtricitabine Emtricitabinum + tabletki powlekane | 200 mg + 245 Zentiva k.s 24333 04.01.2022
+ Tenofovir Tenofovirum mg
Zentiva disoproxilum
4 AmbroHEXAL | Ambroxoli roztwor do 7,5 mg/ml Sandoz GmbH R/3418 04.01.2022
hydrochloridum wstrzykiwan
5 ACC Hot Acetylcysteinum granulat do 200 mg Sandoz GmbH 8921 04.01.2022
sporzgdzania
roztworu
doustnego
6 Oroxine Levothyroxinum tabletki 25 Aspen Pharma Trading 22291 05.01.2022
natricum mikrogramow Limited
7 Oroxine Levothyroxinum tabletki 50 Aspen Pharma Trading 22292 05.01.2022
natricum mikrogramow Limited
8 Oroxine Levothyroxinum tabletki 75 Aspen Pharma Trading 22293 05.01.2022
natricum mikrograméw Limited
9 Oroxine Levothyroxinum tabletki 88 Aspen Pharma Trading 22294 05.01.2022
natricum mikrogramow Limited
10 | Oroxine Levothyroxinum tabletki 100 Aspen Pharma Trading 22295 05.01.2022
natricum mikrogramow Limited
11 | Oroxine Levothyroxinum tabletki 112 Aspen Pharma Trading 22296 05.01.2022
natricum mikrograméw Limited
12 | Oroxine Levothyroxinum tabletki 125 Aspen Pharma Trading 22297 05.01.2022
natricum mikrogramow Limited
13 | Oroxine Levothyroxinum tabletki 137 Aspen Pharma Trading 22298 05.01.2022
natricum mikrogramow Limited
14 | Oroxine Levothyroxinum tabletki 150 Aspen Pharma Trading 22299 05.01.2022
natricum mikrograméw Limited
15 | Oroxine Levothyroxinum tabletki 175 Aspen Pharma Trading 22300 05.01.2022
natricum mikrogramow Limited
16 | Oroxine Levothyroxinum tabletki 200 Aspen Pharma Trading 22301 05.01.2022
natricum mikrogramow Limited
17 | Succus Betulae folii nie dotyczy - Phytopharm Kleka S.A. 13945 05.01.2022
Betulae recentis succus surowca
farmaceutycznego
18 Intractum Visci herbae nie dotyczy - Phytopharm Kleka S.A. 13952 05.01.2022
Visci recentis intractum | surowca
(1:1) farmaceutycznego
19 Intractum Hippocastani nie dotyczy - Phytopharm Kleka S.A. 13951 05.01.2022
Hippocastani fructus recentis surowca
intractum farmaceutycznego
20 | Succus Urticae herbae nie dotyczy - Phytopharm Kleka S.A. 13946 05.01.2022
Urticae recentis succus surowca
farmaceutycznego
21 | Tinctura Calendulae nie dotyczy - Phytopharm Kleka S.A. 13948 05.01.2022
Calendulae anthodii tinctura surowca
farmaceutycznego
22 | Tinctura Ginkgo bilobae nie dotyczy - Phytopharm Kleka S.A. 13949 05.01.2022
Ginkgo folii tinctura surowca
bilobae farmaceutycznego
23 | Tinctura Cynarae folii nie dotyczy - Phytopharm Kleka S.A. 30004 05.01.2022
Cynarae tinctura surowca
farmaceutycznego
24 | Laboratoria Cetylpyridinii tabletki do ssania 1,5mg Laboratoria Polfa £6dz Sp.z | 8776 05.01.2022
Polfatodz chloridum 0.0.
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25 | CALCIUM Calcii proszek musujgcy | 500 mg + 250 Laboratoria Polfa £édz Sp. z | 7786 05.01.2022
500 D lactogluconas + j.m. +60 mg 0.0.
Cholecalciferolum
+ Acidum
ascorbicum
26 | SOLCOGYN Acidum nitricum + | roztwor do (578,4 mg +20,4 | Mylan Healthcare Sp. z 0.0. R/6885 11.01.2022
Acidum aceticum | stosowania na mg + 58,6 mg +
+ Acidum szyjke macicy 6,0 mg)/ml
oxalicum
dihydricum +
Zinci nitras
hexahydricus
27 | Solcoseryl Bezbiatkowy masc¢ 2,07 mgl/g Mylan Healthcare Sp. z 0.0. | R/2876 11.01.2022
dializat z krwi
cielgt
28 | Solcoseryl Bezbiatkowy pasta do (2,125 mg + 10 Mylan Healthcare Sp. z 0.0. | R/2070 11.01.2022
dializat z krwi stosowania w mg)/g
cielagt + jamie ustnej
Polidocanolum
29 | Solcoseryl Bezbiatkowy roztwor do 42,5 mg/ml Mylan Healthcare Sp. z o.0. R/3558 11.01.2022
dializat z krwi wstrzykiwan
cielagt
30 | Solcoseryl Bezbiatkowy zel do oczu 8,3 mg/g Mylan Healthcare Sp. z 0.0. | 4130 10.01.2022
dializat z krwi
cielat
31 | Solcoseryl Bezbiatkowy zel 4,15 mg/g Mylan Healthcare Sp. z 0.0. | R/2627 10.01.2022
dializat z krwi
cielat
32 | Aripiprazole Aripiprazolum tabletki 15 mg STADA Arzneimittel AG 22857 11.01.2022
STADA
33 | Latanoprost Latanoprostum krople do oczu, 50 STADA Arzneimittel AG 18283 11.01.2022
STADA roztwoér mikrogramoéw/ml
34 | Olanzapin Olanzapinum tabletki ulegajace 5mg Actavis Group PTC ehf. 15624 13.01.2022
Actavis rozpadowi w jamie
ustnej
35 | Olanzapin Olanzapinum tabletki ulegajace 10 mg Actavis Group PTC ehf. 15625 13.01.2022
Actavis rozpadowi w jamie
ustnej
36 | Olanzapin Olanzapinum tabletki ulegajace 15 mg Actavis Group PTC ehf. 15626 13.01.2022
Actavis rozpadowi w jamie
ustnej
37 | Olanzapin Olanzapinum tabletki ulegajace 20 mg Actavis Group PTC ehf. 15627 13.01.2022
Actavis rozpadowi w jamie
ustnej
38 | ADAMON SR | Tramadoli kapsutki o 50 mg Mylan Healthcare Sp. z 0.0. | 9360 13.01.2022
50 hydrochloridum przedtuzonym
uwalnianiu
39 | ADAMON SR | Tramadoli kapsutki o 100 mg Mylan Healthcare Sp. z 0.0. | 9361 13.01.2022
100 hydrochloridum przedtuzonym
uwalnianiu
40 | ADAMON SR | Tramadoli kapsutki o 150 mg Mylan Healthcare Sp. z 0.0. | 9362 13.01.2022
150 hydrochloridum przedtuzonym
uwalnianiu
41 | ADAMON SR | Tramadoli kapsutki o 200 mg Mylan Healthcare Sp. z 0.0. | 9363 13.01.2022
200 hydrochloridum przedtuzonym
uwalnianiu
42 | BUDELIN Budesonidum proszek do 200 pg/dawke Mylan Healthcare Sp. z 0.0. | 10332 13.01.2022
NOVOLIZER inhalacji inhalacyjng
200
43 | AURORIX Moclobemidum tabletki powlekane | 300 mg Mylan Healthcare Sp. z 0.0. | R/4198 13.01.2022




44 | Influvac Vaccinum zawiesina do 15 ug Mylan Healthcare Sp. z 0.0. | R/6473 14.01.2022
influenzae wstrzykiwan hemaglutyniny
inactivatum ex pochodzacej ze
corticis antigeniis szczepu wirusa
praeparatum grypy A (H1IN1),
Szczepionka 15 pg
przeciw grypie hemaglutyniny
(antygen pochodzacej ze
powierzchniowy), SzCzepu wirusa
inaktywowana grypy A (H3N2),
15 ug
hemaglutyniny
pochodzacej ze
szczepu wirusa
grypy B/0,5 ml;
Szczepionka 1-
dawkowa, 1
dawka (0,5 ml)
45 | OESCLIM 25 | Estradiolum system 5 mg, 25 pug/24 Mylan Healthcare Sp. z 0.0. | 7615 14.01.2022
transdermalny h
46 | OESCLIM 50 | Estradiolum system 10 mg, 50 ug/24 | Mylan Healthcare Sp. z 0.0. | 7616 14.01.2022
transdermalny h
47 TEVETEN Eprosartanum tabletki powlekane | 600 mg Mylan Healthcare Sp. z o.0. 8684 14.01.2022
48 | LAKTOZA Lactosum surowiec - Zaktad Farmaceutyczny 13553 18.01.2022
BEZWODNA farmaceutyczny »+Amara” Sp. z o.0.
49 | MEFACIT Acidum tabletki 250 mg Adamed Pharma S.A. R/1330 21.01.2022
mefenamicum
50 | Alugen 10 mg | Alfuzosini tabletki o 10 mg Mylan Ireland Limited 12712 18.01.2022
hydrochloridum przedtuzonym
uwalnianiu
51 | Doxagen Doxazosinum tabletki o 4 mg Mylan Ireland Limited 12715 18.01.2022
przedtuzonym
uwalnianiu
52 | Mizetib Ezetimibum tabletki 10 mg Zaktady Farmaceutyczne 24550 18.01.2022
POLPHARMA S.A.
53 | Fosfomycin Fosfomycinum proszek do 39 Sandoz GmbH 25141 19.01.2022
Sandoz sporzgdzania
roztworu
doustnego
54 | Acetylsalicylic | Acidum tabletki dojelitowe | 100 mg Sandoz GmbH 22502 19.01.2022
Acid Sandoz acetylsalicylicum
55 | Acetylsalicylic | Acidum tabletki dojelitowe | 75 mg Sandoz GmbH 22515 19.01.2022
Acid Sandoz acetylsalicylicum
56 | Vitamin Ds Cholecalciferolum | tabletki 500 IU Sandoz GmbH 23300 19.01.2022
Sandoz
57 | Zofran Zydis Ondansetronum liofilizat doustny 4 mg Novartis Poland Sp. z o.0. 8879 18.01.2022
58 | Zofran Ondansetronum czopki 16 mg Novartis Poland Sp. z o0.0. 8105 18.01.2022
59 | Flegamina Bromhexini syrop 4 mg/5 ml Teva Pharmaceuticals R/1929 18.01.2022
Classic o hydrochloridum Polska Sp. z o.0.
smaku
mietowym
60 | SEBIDIN Acidum tabletki do ssania 5mg + 75 mg Omega Pharma Poland Sp. 9373 18.01.2022
PLUS ascorbicum + z0.0.)
Chlorhexidini
dihydrochloridum
61 | Zoledronic Acidum koncentrat do 4 mg/5 mL Juta Pharma GmbH 25719 19.01.2022
Acid Juta zoledronicum sporzgdzania
monohydricum roztworu do infuzji
62 | Gefitinib Gefitinibum tabletki powlekane | 250 mg Glenmark Pharmaceuticals 24927 27.01.2022
Glenmark s.r.o.
63 | Lecetax Levocetirizini tabletki powlekane | 5 mg Aristo Pharma Sp. z o.0. 20416 27.01.2022
dihydrochloridum
64 | METFORMIN | Metformini tabletki 500 mg Farmaceutyczna 4620 31.03.2022
GALENA hydrochloridum Spotdzielnia Pracy

,GALENA”







