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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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
DEL-LRP.460.176.2019.1.WLS Warszawa, 2019 -03- 07

2952 Warszawa

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
przesyla w zalgczeniu zestawienie przedstawiajgce produkty lecznicze, dla ktérych zostaty
wydane decyzje Prezesa Urzedu w sprawie skrocenia terminu waznosci pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu.

Niniejsze zestawienie przedstawia decyzje wydane w lutym 2019 r.

Departamentu Rejegtru i lmportu Rownoieg%ego

tow Lecznj zych
A t.ukész Burda

Do wiadomo$ci:

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

3) Naczelna Rada Aptekarska.




Produkty lecznicze, dla ktérych skroceniu ulegt termin wazno$ci pozwoler na dopuszczenie do obrotu - decyzje
wydane w lutym 2019 r.

Nazwa Nazwa Posta¢ Moc Podmiot Numer Data

Lp | Produktu powszechnie | farmaceutycz odpowiedzial | pozwoleni | skréceni

) stosowana na ny a a

1 | Selenium Selenium roztwor do 10 Laboratoire 22135 2019.02.0

Aguettant infuzji mikrogramoéow/m | Aguettant 4
I
2 | Oxaliplatin | Oxaliplatinum | koncentrat do 5 mg/ml Teva 14292 2019.02.0
Teva sporzadzania Pharmaceutica 4
roztworu do Is Polska Sp. z
infuzji 0.0.
3 | Sopodorm Midazolamum | roztwér do 7,5 mg/ml PharmaSwiss | 4726 2019.02.1
15 wstrzykiwan Ceska 2
republika s.r.o.

4 | SURVANTA | Beractantum zawiesina do 25 mg/ml AbbVie Polska | 7456 31.10.201
podawania Sp. z o.0. 9
dotchawiczneg
0

5 Cigorin Ciclosporinum | kapsuiki, 10 mg Teva 21460 2019.02.1
miekkie Pharmaceutica 1

Is Polska Sp. z
0.0.

6 Cigorin Ciclosporinum | kapsutki, 25 mg Teva 21461 2019.02.1

miekkie Pharmaceutica 1
Is Polska Sp. z
0.0.

7 Cigorin Ciclosporinum | kapsutki, 50 mg Teva 21462 2019.02.1

miegkkie Pharmaceutica 1
Is Polska Sp. z
0.0.
8 Cigorin Ciclosporinum | kapsuiki, 100 mg Teva 21463 2019.02.1
miegkkie Pharmaceutica 1
Is Polska Sp. z
0.0.
9 ESTRADOT | Estradiolum system 37.5 Novartis 9392 2019.02.0
37,5 transdermalny | mikrogramoéw/2 | Poland Sp. z 8
4h 0.0.
10 | ESTRADOT | Estradiolum system 50 Novartis 9393 2019.02.1
50 transdermalny | mikrogramoéw/2 | Poland Sp. z 1
4h 0.0.
11 | ESTRADOT | Estradiolum system 75 Novartis 9394 2019.02.1
70 transdermalny | mikrogramoéw/2 | Poland Sp. z 1
4h 0.0.
12 | ESTRADOT | Estradiolum system 100 Novartis 9395 2019.02.1
100 transdermalny | mikrogramoéw/2 | Poland Sp. z 1
4h 0.0.
13 | Episindan Epirubicini roztwor do 2 mg/mi Actavis Group | 14603 2019.02.1
hydrochloridu | wstrzykiwan PTC ehf. 1
m
14 | Esomepraz | Esomeprazolu | tabletki 20 mg Actavis Group | 21062 2019.02.1
ol Actavis m dojelitowe PTC ehf. 2
15 | Esomepraz | Esomeprazolu | tabletki 40 mg Actavis Group | 21063 2019.02.1
ol Actavis m dojelitowe PTC ehf. 2

16 | Actaven Isotretinoinum | kapsuiki, 10 mg Actavis Group | 21632 2019.02.1
miekkie PTC ehf. 2

17 | Actaven Isotretinoinum | kapsuiki, 20 mg Actavis Group | 21633 2019.02.1
miekkie PTC ehf. 2

18 | Gasliny Rasagilinum tabletki 1mg Sigillata 23168 2019.02.1

Limited 2




