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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, 11-05-2021 r.

DEL-LRP.460.323.2021

Pan

Lukasz Szmulski

Dyrektor

Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Dyrektorze,

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 przedstawia decyzje wydane w kwietniu 2021 r.

Z powazaniem
Z upowaznienia Prezesa
Yukasz 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 Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).



1 Augmentin SR Amoxra//mumf Acidum tabletki o prz.ed’{uzonym 1000 mg + 62,5 mg GIaxoSmlthKllne 12737 06.04.2021
clavulanicum uwalnianiu (Ireland) Limited
2 Lormed 7,5 tabletki 7,5 mg PRO.MED.CS Praha 12132 |06.04.2021
Meloxicamum as.
3 Lormed 15 tabletki 15 mg PRO'MEE'SCS Praha 12131 |06.04.2021
Meloxicamum -
4 Angiletta Ch/orrﬁad/nom gcetas * tabletki powlekane 2mg+ 0,03mg | Actavis Group PTC ehf. 20601 06.04.2021
Ethinylestradiolum
proszek do sporzadzania .
; - . Jazz Pharmaceuticals
5 Erwinase roztworu do wstrzykiwarn/do | 10 000 j.m./fiolke 22588 07.04.2021
. . - France SAS
Crisantaspasum infuzji
6 Atordapin Amlodipinum + tabletki powlekane 10mg+10mg |KRKA, d.d., Now mesto| 21199  |07.04.2021
Atorvastatinum
Enalaprili maleas +
7 Elernap Lercanidipini tabletki powlekane 10 mg + 10 mg [KRKA, d.d., Novo mesto 21511 07.04.2021
hydrochloridum
Enalaprili maleas +
8 Elernap Lermmd",”m tabletki powlekane 20mg + 10 mg |KRKA, d.d., Nowo mesto 21512 07.04.2021
hydrochloridum
9 Everolimus Krka ) tabletki 2,5mg KRKA, d.d., Novo mesto 24962 07.04.2021
Everolimusum
10 Everolimus Krka ) tabletki 5mg KRKA, d.d., Nowo mesto 24963 07.04.2021
Everolimusum
11 Everolimus Krka ) tabletki 10 mg KRKA, d.d., Novo mesto 24964 07.04.2021
Everolimusum
. . neuraxpharm
12|Pregebalin NeuroPharma kapsutki twarde 75 m . 23743 13.04.2021
9 Pregabalinum psulkl twi 9 Arzneimittel GmbH
. . neuraxpharm
13|Pregebalin NeuroPharma kapsutki twarde 150 m - 23745 13.04.2021
g Pregabalinum psulkl tw 9 Arzneimittel GmbH
L . Alvogen Pharma Trading
14 Sunitinib Alvogen Sunitinibum kapsutki twarde 12,5 mg Europe EOOD 25462 13.04.2021
L . Alvogen Pharma Trading
1 Al k itk 2 254 13.04.2021
5 Sunitinib Alvogen Sunitinibum apsutki twarde 5 mg Europe EOOD 5463 3.04.20
- ) Alvogen Pharma Trading
16 Sunitinib Al k tki tward 37,5 25464 13.04.2021
unitin vogen Sunitinibum apsUiki twarde mg Europe EOOD
- ) Alvogen Pharma Trading
17 Sunitinib Al k tki tward 50 25465 13.04.2021
unitinib Alvogen Sunitinibum apsulki twarde mg Europe EOOD
Trimetazidini tabletki o zmodyfikowanym Alvogen Pharma Trading
1 Zulk 35 24617 13.04.2021
8 uikeza dihydrochloridum uwalnianiu m9 Europe EOOD
19 Ibalgin Fast tabletki powlekane 400 mg Sanofi-Aventis Sp. z o.0. 16794 15.04.2021
Ibuprofenum
20 Ulimyo Ulipristali acetas tabletki 5mg Aristo Pharma GmbH 25398 15.04.2021
21 Everolimus Mylan Everolimusum tabletki 2,5mg Mylan S.A.S. 25522 20.04.2021
22 Everolimus Mylan Everolimusum tabletki 5 mg Mylan S.A.S. 25523 20.04.2021
23 Everolimus Mylan Everolimusum tabletki 10 mg Mylan S.A.S. 25524 20.04.2021
24| Ibandronic Acid Alvogen Acidum ibandronicum roztwor do wstrzykiwan 3 mg Alvogen IPCO S.a.r.| 20021 20.04.2021
' Carvedilolum + . EGIS Pharmaceuticals
+
25 Dilorym wabradinum tabletki powlekane 6,25 mg + 5 mg PLC 23892 20.04.2021
. Carvedilolum + . EGIS Pharmaceuticals
26 Dilorym wabradinum tabletki powlekane 6,25 mg + 7,5 mg bLC 23893 20.04.2021
27 Dilorym Carvedilolum + tabletki powlekane 125mg+5mg | ECIS Pharmaceuticals | 5a00, 156 04 2001
Ivabradinum PLC
28 Dilorym Carvedilolum + tabletki powlekane 12,5 mg + 7,5 mg | EC'S Phammaceuticals | o000 | 50 04 2021
Ivabradinum PLC
: i . EGIS Pharmaceuticals
29 Dilorym Cu”/ed'/O‘/ um+ tabletki powlekane 25mg + 5 mg 23896 20.04.2021
Ivabradinum PLC
30 Dilorym carvedilolum + tabletki powlekane 25mg+7,5mg | OO PhAMAceUticals | oaa97 150042021
Ivabradinum PLC
31 Pemidal Glimepiridum tabletki 4 mg Adamed Pharma S.A. 12100 20.04.2021
32 Pemidal Glimepiridum tabletki 3 mg Adamed Pharma S.A. 12101 20.04.2021
33 Pemidal Glimepiridum tabletki 2 mg Adamed Pharma S.A. 12103 20.04.2021
34 Pemidal Glimepiridum tabletki 1mg Adamed Pharma S.A. 12104 20.04.2021
35 Maxalt Rizatriptanum tabletki 5 mg MSD Polska Sp. z o.0. 18564 20.04.2021
36 Maxalt Rizatriptanum tabletki 10 mg MSD Polska Sp. z o.0. 18565 20.04.2021
37 Maxalt RPD Rizatriptanum liofilizat doustny 5 mg MSD Polska Sp. z o.0. 18566 20.04.2021
38 Maxalt RPD Rizatriptanum liofilizat doustny 10 mg MSD Polska Sp. z o.0. 18567 20.04.2021
. . . Alvogen Pharma Trading
39| Solif Al tabletk lek 5 25827 22.04.2021
olitenacin Alvogen Solifenacini succinas abletkl powlekane mg Europe EOOD
. . . Alvogen Pharma Trading
40| Solifenacin Alvogen Solifenacini succinas tabletki powlekane 10 mg Europe EOOD 25828 22.04.2021
41 Arkvimma ) tabletki powlekane 50 mg Neuraxpharm Bohemia 24605 28.04.2021
Lacosamidum S.r.o.
42 Arkvimma ) tabletki powlekane 100 mg Neuraxpharm Bohemia 24606 28.04.2021
Lacosamidum S.I.0.
43 Arkvimma _ tabletki powlekane 150 mg Neuraxpharm Bohemia | /507 | 5g 04 2021
Lacosamidum S.r.o.
N h Bohemi
44 Arkvimma ) tabletki powlekane 200 mg euraxpharm BOnemia | 4608 | 28.04.2021
Lacosamidum S.r.0.




