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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. +48 22 492-1 1-00; fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRU I IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Warszawa, 14-07-2020 r.
DEL-LRP.460.499.2020

Pan

Yukasz Szmulski

p-o. Dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Dyrekiorze,

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

Niniejsze zestawienie obejmuje decyzje wydane w czerweu 2020 r.

Z powazaniem
z upowaznienia Prezesa
Lukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomogei:

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

3. Naczelna Izba Aptekarska.



L | Nazwa Nazwa Postaé Moc Podmiot Numer | Data
p. | produktu powszechnie |farmaceuty odpowiedzi | pozwol | skréce
stosowana czna alny enia nia
1 | Biodroxil Cefadroxilum | kapsutki 500 mg Sandoz 7804 01.06.2
GmbH 020
2 | Fosrenol Lanthanum proszek 750 mg Shire 20967 10.06.2
doustny Pharmaceuti 020
cals Ireland
Limited
3 | Fosrenol Lanthanum proszek 1000 mg | Shire 20968 10.06.2
doustny Pharmaceuti 020
cals Ireland
Limited
4 | Fosrenol Lanthanum tabletkido | 500 mg Shire 12144 10.06.2
rozgryzania Pharmaceuti 020
i zucia cals Ireland
Limited
5 | Fosrenol Lanthanum tabletkido | 750 mg Shire 12146 10.06.2
rozgryzania Pharmaceuti 020
i zucia cals Ireland
Limited
6 | Fosrenol Lanthanum tabletkido | 1000 mg | Shire 12152 10.06.2
rozgryzania Pharmaceuti 020
i zucia cals Ireland
Limited
7 | Bicalutami | Bicalutamidum | tabletki 150 mg Fresenius 19726 04.06.2
de Kabi powlekane Kabi Polska 020
Sp. zo.o.
8 | Darunavir Darunavirum tabletki 75 mg Zentiva, k.s. | 24365 04.06.2
Zentiva powlekane 020
9 | Darunavir Darunavirum tabletki 150 mg Zentiva, k.s. | 24366 04.06.2
Zentiva powlekane 020
1 | Darunavir Darunavirum tabletki 400 mg Zentiva, k.s. | 24367 04.06.2
0 | Zentiva powlekane 020
1 | Darunavir Darunavirum tabletki 600 mg Zentiva, k.s. | 24368 04.06.2
1 | Zentiva powlekane 020
1 | BISOGAMM | Bisoprololi tabletki 5 mg Worwag 11633 04.06.2
2 |A5 fumaras powlekane Pharma 020
GmbH &
Co. KG
1 | BISOGAMM | Bisoprololi tabletki 10 mg Worwag 11634 04.06.2
3 |A10 fumaras powlekane Pharma 020
GmbH &
Co. KG
1 | Duloxgam Duloxetini kapsuiki 30 mg Worwag 23011 04.06.2
4 | ma hydrochloridu | dojelitowe, Pharma 020
m twarde GmbH &
Co. KG
1 | Duloxgam Duloxetini kapsuiki 60 mg Wodrwag 23012 04.06.2
5 | ma hydrochloridu | dojelitowe, Pharma 020
m twarde GmbH &
Co. KG
1 |Indasis SR | Indapamidum | tabletki o 1,5mg Mercapharm | 23183 15.06.2
6 przedtuzony Sp. zo.0. 020




m

uwalnianiu
1 | Tetraspan - roztwor do | 100 B. Braun 12810 04.06.2
7 | 100 mg/ml infuzji mg/mi Melsungen 020
HES AG
roztwor do
infuzji
1 | TREXAN tabletki 10 mg Orion 15910 04.06.2
8 Methotrexatum Corporation 020
1 | TREXAN tabletki 2,5mg Orion R/1116 | 04.06.2
9 Methotrexatum Corporation 020
2 | Bortezomib | Bortezomibum | proszek do | 3,5 mg Actavis 22879 09.06.2
0 | Actavis sporzgdzani Group PTC 020
a roztworu ehtf.
do
wstrzykiwan
2 | Verpin Lamotriginum | tabletki 25 mg S-LAB Sp. z | 19704 31.08.2
1 0.0. 020
2 | Verpin Lamotriginum | tabletki 50 mg S-LAB Sp. z | 19705 31.08.2
2 0.0. 020
2 | Verpin Lamotriginum | tabletki 100 mg S-LAB Sp. z | 19706 31.08.2
3 0.0. 020
2 | Imecitin Imipenemum | proszek do | 500 mg + | Actavis 17401 09.06.2
4 + Cilastatinum | sporzgdzani | 500 mg Group PTC 020
a roztworu ehf.
do infuzji
2 | Ibuprofen Ibuprofenum | kapsutki, 200 mg Chanelle 25774 09.06.2
5 |Lysine miekkie Medical 020
Chanelle
Medical
2 | Ibuprofen Ibuprofenum | kapsuiki, 400 mg Chanelle 25775 09.06.2
6 | Lysine miekkie Medical 020
Chanelle
Medical
2 | Biodroxil Cefadroxilum | proszek do | 500 mg/5 | Sandoz 7803 09.06.2
7 sporzadzani | ml GmbH 020
a zawiesiny
doustnej
2 | Asparagina | Asparaginasu | proszek do | 5000 j.m. | medac 9454 09.06.2
8 | se 5000 m sporzadzani Gesellschaft 020
medac a roztworu fur klinische
do Spezialprap
wstrzykiwan arate mbH
2 | TRETOSKI | Isotretinoinum | kapsutki 20 mg Vitama S.A. | 12053 19.06.2
9 [N miekkie 020
3 | Witamina C | Acidum tabletki 100 mg Teva R/1372 | 17.06.2
0 | monovitan | ascorbicum drazowane Pharmaceuti 020
cals Polska
Sp. zo.o.
3 | Witamina C | Acidum tabletki 200 mg Teva R/1373 | 17.06.2
1 | monovitan | ascorbicum drazowane Pharmaceuti 020
cals Polska
Sp. zo.o.
3 | Apo-Valsart | Valsartanum tabletki 40 mg Apotex 18285 17.06.2
2 powlekane Europe B.V. 020




3 | Apo-Valsart | Valsartanum tabletki 80 mg Apotex 18286 17.06.2
3 powlekane Europe B.V. 020
3 | Apo-Valsart | Valsartanum tabletki 160 mg Apotex 18287 17.06.2
4 powlekane Europe B.V. 020
3 | Apo-Valsart | Valsartanum tabletki 320 mg Apotex 18288 17.06.2
5 powlekane Europe B.V. 020
3 | ApoValsart | Valsartanum | tabletki 160 mg + | Apotex 20759 17.06.2
6 | HCT + powlekane | 25 mg Europe B.V. 020
Hydrochlorothi
azidum
3 | Uromaste Fosfomycinum | granulatdo | 2g Labiana 23362 17.06.2
7 trometamolum | sporzgdzani Pharmaceuti 020
a roztworu cals, S.L.U.
doustnego
3 | KORZEN Ginseng radix | ziota do - Zaktad 8258 18.06.2
8 | ZEN- zaparzania Konfekcjono 020
SZENIA wania Ziot
,FLOS”
Elzbieta i
Jan Gtagb
spotka
jawna
3 | EXACYL Acidum roztwérdo | 100 Warszawski | R/3093 | 22.06.2
9 tranexamicum | wstrzykiwan | mg/ml e Zakfady 020
Farmeceuty
czne "Polfa”
S.A.
4 | Lordestin Desloratadinu | tabletki 5mg GEDEON 20074 25.06.2
0 m powlekane RICHTER 020
POLSKA
Sp. zo.o.
4 | Caspofungi | Caspofunginu | proszek do |50 mg Ranbaxy 23973 25.06.2
1 | nRanbaxy |m sporzadzani (Poland) Sp. 020
a z 0.0.
koncentratu
roztworu do
infuzji
4 | Caspofungi | Caspofunginu | proszekdo |70 mg Ranbaxy 23974 25.06.2
2 | nRanbaxy |m sporzadzani (Poland) Sp. 020
a z 0.0.
koncentratu
roztworu do
infuzji
4 | Drytec Natrii sterylny generator | GE 10137 25.06.2
3 pertechnetatis | eluat radionukli | Healthcare 020
(99mTc) technecjanu | du 99 B.V.
fissione formati | (VIl) soduz | mTco
solutio generatora | zawartosc
iniectabilis radionuklido | i
wego macierzys
tego
radionukli
du 99Mo
w

granicach




2,5-100

GBqg/gene
rator na
dzien
kalibrac
4 | THEOVENT | Theophyllinum | tabletki 100 mg GSK R/3324 | 30.06.2
4 | 100 Pharmaceuti 020
cals S.A.
4 | BUDERHIN | Budesonidum | aerozole do | 50 GSK R/3323 | 30.06.2
5 nosa, mcg/dawk | Pharmaceuti 020
zawiesina e cals S.A.
donosowag
4 | ZIELE Hyperici herba | ziota do - Krakowskie | 19112 01.07.2
6 | DZIURAWC Zaparzania Zaktady 020
A w Zielarskie
saszetkach Herbapol w
Krakowie
SA
4 | KOSZYCZE | Calendulae ziota do - Krakowskie | 19386 01.07.2
7 | K anthodium Zaparzania Zaktady 020
NAGIETKA w Zielarskie
saszetkach Herbapol w
Krakowie
SA
4 | Azix Azithromycinu | tabletki 500 mg ETHIFARM | R/0682 | 30.06.2
8 m powlekane Sp. z 0.0. 020
Sp.
komandytow
a
4 | Succus Farfarae folii surowiec - Phytopharm | 13944 04.06.2
9 | Farfarae recentis farmaceuty Kleka S.A. 020
succus czny




