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

Warszawa, 12-11-2019 .
DEL-LRP.460.815.2019

Pan

Yukasz Szmulski

p.o. Dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwo Zdrowia

ul. Miodowa 15

00-952 Warszawa

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 pazdzierniku 2019 r.

Z powazaniem
Y ukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:
1. Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny;
2. Narodowy Funduszu Zdrowia;
3. Naczelna Izba Aptekarska.



L | Nazwa Nazwa Posta¢ Moc Podmiot Numer | Data
p. | produktu powszechni | farmaceut odpowiedz | pozwol | skréc
e stosowana | yczna lalny enia enia
1 | SOREL PLUS | Calcipotriolu | mas¢ 50 mcg/g Sandoz 14021 | 01.10.
m GmbH 2019
2 | Preglenix Pregabalinum | kapsutki, 75 mg Glenmark 22662 | 01.10.
twarde Pharmaceut 2019
icals s.r.o.
3 | Preglenix Pregabalinum | kapsutki, 150 mg Glenmark 22663 | 01.10.
twarde Pharmaceut 2019
icals s.r.o.
4 | Preglenix Pregabalinum | kapsutki, 300 mg Glenmark 22664 | 01.10.
twarde Pharmaceut 2019
icals s.r.o.
5 | Mucofluid Mesnum aerozol do | 50 mg/ml ucCB R/1844 | 31.10.
nosa, Pharma 2019
roztwor S.A.
6 | Inevica Ivabradinum | tabletki 5 mg Actavis 24118 | 14.10.
powlekane Group PTC 2019
ehf.

7 | Inevica Ivabradinum | tabletki 7,5mg Actavis 24119 | 14.10.

powlekane Group PTC 2019
ehf.

8 | Quentapil Quetiapinum | tabletki 25 mg PharmaSwi | 15728 | 14.10.

powlekane ss Ceska 2019
republika
S.r.o.

9 | NuTRIflex Preparat emulsjado | - B. Braun 17883 | 14.10.
Omega ztozony infuzji, Melsungen 2019
special preparat AG

ztozony
1 | NuTRIflex Preparat emulsja do | - B. Braun 17885 | 15.10.
0 | Omega plus ztozony infuzji, Melsungen 2019
preparat AG
ztozony
1 | NuTRIflex Preparat emulsja do | - B. Braun 18706 | 14.10.
1 | Lipid special ztozony infuzji Melsungen 2019
AG
1 | Methylphenid | Methylphenid | tabletki o 18 mg Mylan 23596 | 15.10.
2 | ate Mylan ati przedtuzo S.AS. 2019
hydrochloridu | nym
m uwalnianiu
1 | Methylphenid | Methylphenid | tabletkio |27 mg Mylan 23597 | 15.10.
3 | ate Mylan ati przedtuzo S.A.S. 2019
hydrochloridu | nym
m uwalnianiu
1 | Methylphenid | Methylphenid | tabletkio | 36 mg Mylan 23598 | 15.10.
4 | ate Mylan ati przedtuzo S.A.S. 2019
hydrochloridu | nym
m uwalnianiu
1 | Methylphenid | Methylphenid | tabletkio | 54 mg Mylan 23599 | 15.10.
5 | ate Mylan ati przedtuzo S.A.S. 2019
hydrochloridu | nym
m uwalnianiu




1 | Tacni Tacrolimusu | kapsuiki, 0,5mg Teva 17535 | 15.10.
6 m twarde Pharmaceut 2019
icals Polska
Sp. zo.o.
1 | Bellvalyn Dosegestrelu | tabletki 0,15mg + | AXXON Sp. | 22447 | 15.10.
7 | Forte m + powlekane | 0,03 mg Z0.0. 2019
Eyhinylestrad
iolum
1 | Zoledronic Acidum roztwoér do | 5 mg/100 Zentiva, k.s. | 20933 | 15.10.
8 | acid Zentiva zoledronicum | infuzji ml 2019
1 | Rosudapin Rosuvastatin | tabletki 10 mg + 10 | Krka, d.d., 22724 | 15.10.
9 um + powlekane | mg Novo mesto 2019
Amlodipinum
2 | Rosudapin Rosuvastatin | tabletki 20mg+5 |Krka, d.d.,, |22725 |15.10.
0 um + powlekane | mg Novo mesto 2019
Amlodipinum
2 | Rosudapin Rosuvastatin | tabletki 20 mg + 10 | Krka, d.d., 22726 | 15.10.
1 um + powlekane | mg Novo mesto 2019
Amlodipinum
2 | Rosudapin Rosuvastatin | tabletki 15mg+5 |Krka,d.d., |22727 |15.10.
2 um + powlekane | mg Novo mesto 2019
Amlodipinum
2 | Rosudapin Rosuvastatin | tabletki 15mg + 10 | Krka, d.d., 22728 | 15.10.
3 um + powlekane | mg Novo mesto 2019
Amlodipinum
2 | Rosudapin Rosuvastatin | tabletki 10mg+5 |Krka,d.d., |[22723 |15.10.
4 um + powlekane | mg Novo mesto 2019
Amlodipinum
2 | NAKLOFEN Diclofenacum | zel 10 mg/g Krka, d.d., |4146 15.10.
5 | TOP natricum Novo mesto 2019
2 | Biodroxil Cefadroxilum | tabletki 1000 mg Sandoz 7805 15.10.
6 powlekane GmbH 2019
2 | Hepavax-Gene | Vaccinum zawiesina | 20 mcg Janssen- 8687 15.10.
7 | TF hepatitidis B | do antygenu Cilag 2019
(ADNIr) wstrzykiwa | powierzchni | Internationa
Szczepionka | n owego I N.V.
przeciw wirusa
wirusowemu zapalenia
zapaleniu watroby
watroby typu typu B
B (rDNA) (HBSAG)/m
l; 1 dawka
(1 mi),
dawka dla
dorostych
2 | Awalten Valsartanum | tabletki 80 mg + S-LAB Sp. | 22739 | 30.10.
8 + powlekane | 12,5 mg Z0.0. 2019
Hydrochlorot
hiazidum
2 | Awalten Valsartanum | tabletki 160 mg + S-LAB Sp. | 22740 | 30.10.
9 + powlekane | 25 mg Z0.0. 2019
Hydrochlorot
hiazidum
3 | Vergesin Rivastigminu | kapsutki, 1,5mg S-LAB Sp. | 21163 | 30.10.
0 m twarde z 0.0. 2019




3 | Vergesin Rivastigminu | kapsutki, 3 mg S-LAB Sp. | 21164 | 30.10.
1 m twarde Z 0.0. 2019
3 | Vergesin Rivastigminu | kapsutki, 4.5 mg S-LAB Sp. | 21165 | 30.10.
2 m twarde z 0.0. 2019
3 | Vergesin Rivastigminu | kapsutki, 6 mg S-LAB Sp. | 21166 | 30.10.
3 m twarde z 0.0. 2019
3 | Valsamix Amlodipinum | tabletki 5mg + 80 | Apotex 23135 | 21.10.
4 + powlekane | mg Europe B.V. 2019
Valsartanum
3 | Valsamix Amlodipinum | tabletki 5 mg + 160 | Apotex 23136 | 23.10.
5 + powlekane | mg Europe B.V. 2019
Valsartanum
3 | Valsamix Amlodipinum | tabletki 10 mg + Apotex 23137 | 23.10.
6 + powlekane | 160 mg Europe B.V. 2019
Valsartanum
3 | Dopril Ramiprilum tabletki 2,5 mg S-LAB Sp. | 23959 | 30.10.
I Z 0.0. 2019
3 | Dopril Ramiprilum tabletki 5 mg S-LAB Sp. | 23960 | 30.10.
8 Z 0.0. 2019
3 | Dopril Ramiprilum tabletki 10 mg S-LAB Sp. | 23961 | 30.10.
9 Z 0.0. 2019
4 | Ripit Bisoprololi tabletki 1,25 mg S-LAB Sp. | 19688 | 29.11.
0 fumaras powlekane Z 0.0. 2019
4 | Ripit Bisoprololi tabletki 2,5 mg S-LAB Sp. | 19689 | 29.11.
1 fumaras powlekane Z 0.0. 2019
4 | Ripit Bisoprololi tabletki 3,75 mg S-LAB Sp. | 19690 |29.11.
2 fumaras powlekane Z 0.0. 2019
4 | Ripit Bisoprololi tabletki 5 mg S-LAB Sp. | 19691 |29.11.
3 fumaras powlekane Z 0.0. 2019
4 | Ripit Bisoprololi tabletki 7,5 mg S-LAB Sp. | 19692 |29.11.
4 fumaras powlekane Z 0.0. 2019
4 | Ripit Bisoprololi tabletki 10 mg S-LAB Sp. | 19693 | 29.11.
5 fumaras powlekane Z 0.0. 2019
4 | DIONELLE Ethinylestradi | tabletki 0,03mg + | Dr. Kade 20128 | 22.10.
6 olum + 2mg Pharmazeut 2019
Dienogestum ische Fabrik
GmbH
4 | Voriconazole | Voriconazolu | proszek 200 mg Teva 22428 | 29.10.
7 | Teva m do Pharmaceut 2019
sporzadza icals Polska
nia Sp. zo.o0.
roztworu
do infuzji
4 | Fludarabine Fludarabini koncentrat | 25 mg/ml Teva 14254 | 30.10.
8 | Teva phosphas do Pharmaceut 2019
sporzadza icals Polska
nia Sp. zo.o.
roztworu
do
wstrzykiwa
n lub do

infuzji




