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Urzad Rejestracji
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DEPARTAMENT REJESTRU I IMPORTU ROWNOLEGLEGO

PRODUKTOW LECZNICZYCH
Warszawa, 11-08-2020 r.

DEL-LRP.460.576.2020

Pan

Lukasz Szmulski

p.o. Dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Dyrektorze,

w zalaczeniu przesylamy zestawienie przedstawiajace produkty lecznicze, dla ktérych
zostaly wydane decyzje Prezesa Urzedu w sprawie skrocenia terminu waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Niniejsze zestawienie przedstawia decyzje wydane

w lipcu 2020 r.

Z powazaniem
z upowaznienia Prezesa
Lukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:

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

3) Naczelna Izba Aptekarska.



L Nazwa Nazwa Postaé Moc Podmiot Numer Data
p. produktu powszechni | farmaceuty odpowiedzi | pozwole | skroce
e stosowana czna alny nia nia
1 | Sintredius Prednisolon | roztwor 1 mg/ml Dompe 23374 01.07.2
um doustny farmaceutici 020
S.p.A.

2 | NICOPASS | Nicotinum pastylki 1,5mg PIERRE 12189 01.07.2
1,5mg twarde FABRE 020
pastylki do MEDICAME
ssania o NT
smaku
swiezej
miety

3 | Nicopass Nicotinum pastylki 2,5 mg PIERRE 15317 01.07.2
2,5 mg FABRE 020
pastylki do MEDICAME
ssania o NT
smaku
sSwiezej
miety

4 | Cardioteva | Acidum tabletki 150 mg Teva 18760 02.07.2

acetylsalicyli | dojelitowe Pharmaceut 020
cum icals Polska
Sp. z 0.0.
5 | ZANTAC Ranitidinum | tabletki 150 mg GSK R/2839 | 02.07.2
powlekane (Ireland) 020
Limited
6 | ZANTAC Ranitidinum | tabletki 300 mg GSK R/2840 | 02.07.2
powlekane (Ireland) 020
Limited

7 | SEPTOLETE | Benzocainu | pastylki 5mg+1 Krka, d.d., 17238 02.07.2
PLUS o m + twarde mg Novo mesto 020
smaku Cetylpyridini
miodu i i chloridum
limonki

8 | DICLOFENA | Diclofenacu | czopki 50 mg GSK R/1481 | 02.07.2
C GSK m natricum Pharmaceut 020

icals S.A.

9 | DICLOFENA | Diclofenacu | czopki 100 mg GSK R/1482 | 02.07.2

C GSK m natricum Pharmaceut 020
icals S.A.

1 | HEMOFER Ferrosi tabletki 105 mg GlaxoSmith | R/3255 | 31.07.2

0 | Prolongatu | sulfas drazowane | jonow Kline 020
m zelaza(ll) | Pharmaceut

icals Spotka
Akcyjna
1 |Ivadron Acidum tabletki 150 mg Sopharma | 23508 07.07.2
1 ibandronicu | powlekane AD 020
m
1 | Amlodipine tabletki 5 mg Sopharma 23783 07.07.2
2 | Sopharma Amlodipinu AD 020
m
1 | Amlodipine tabletki 10 mg Sopharma | 23784 07.07.2
3 | Sopharma Amlodipinu AD 020

m




1 | DIGOXIN Digoxinum roztwor do 0,25 Sopharma 21318 07.07.2
4 | Sopharma wstrzykiwan | mg/mi Warszawa 020
/do infuzji Sp. z 0.0.
1 | Sophamet Metformini tabletki 850 mg Sopharma | 22653 07.07.2
5 hydrochlorid | powlekane Warszawa 020
um Sp. z 0.0.
1 | Morphini Morphini roztwor do 20 mg/ml | Sopharma | 21196 07.07.2
6 | hydrochlori | hydrochlorid | wstrzykiwan Warszawa 020
dum um Sp. zo.o.
Sopharma
1 | SILDEN Sildenafilum | tabletki 100 mg Sopharma | 22004 07.07.2
7 powlekane Warszawa 020
Sp. Z 0.0.
1 | Tramalgin Tramadoli roztwor do 50 mg/mL | Sopharma | 21762 07.07.2
8 hydrochlorid | wstrzykiwan Warszawa 020
um Sp. z 0.0.
1 | Agodeprin Agomelatinu | tabletki 25 mg Sandoz 24901 09.07.2
9 m powlekane GmbH 020
2 | Abacavir Abacaviri tabletki 300 mg Sandoz 23319 09.07.2
0 | Sandoz sulfas powlekane GmbH 020
2 | CROMOHEX | Natrii krople do 20 mg/ml | Sandoz R/3527 | 09.07.2
1 |AL cromoglicas | oczu, GmbH 020
roztwor
2 | Tenofovir Tenofoviri tabletki 245 mg Sandoz 23686 09.07.2
2 | disoproxil disoproxil powlekane GmbH 020
Sandoz
2 | MUCOPECT kapsutki, 375 mg Adamed 25726 09.07.2
3 Carbocistein | twarde Pharma 020
um S.A.
2 | Recombinat | Octocogum | proszek i 250 Shire 14216 22.07.2
4 | e250I1U/20 | alfa. rozpuszczal |j.m./10 ml | Polska Sp. 020
ml Czynnik VIl | nik do Z 0.0.
krzepniecia | sporzadzani
krwi ludzki a roztworu
rekombinow | do
any wstrzykiwan
2 | Recombinat | Octocogum | proszek i 500 Shire 14217 22.07.2
5 | e500IU/10 | alfa. rozpuszczal |j.m./20 ml | Polska Sp. 020
ml Czynnik VIl | nik do Z 0.0.
krzepniecia | sporzgdzani
krwi ludzki a roztworu
rekombinow | do
any wstrzykiwan
2 | Recombinat | Octocogum | proszeki 1000 Shire 14218 22.07.2
6 | e 1000 IU/10 | alfa. rozpuszczal |j.m./10 ml | Polska Sp. 020
ml Czynnik VIl | nik do Z 0.0.
krzepniecia | sporzadzani
krwi ludzki a roztworu
rekombinow | do
any wstrzykiwan
2 | Recombinat | Octocogum | proszek i 250 j.m./5 | Shire 21182 22.07.2
7 | e250I1U/5 alfa. rozpuszczal | mi Polska Sp. 020
ml Czynnik VIl | nik do Z 0.0.
krzepniecia | sporzadzani
krwi ludzki a roztworu




rekombinow | do
any wstrzykiwan
2 | Recombinat | Octocogum | proszek i 500 j.m./5 | Shire 21183 22.07.2
8 | e 500 IU/5 alfa. rozpuszczal | ml Polska Sp. 020
ml Czynnik VIl | nik do Z 0.0.
krzepniecia | sporzadzani
krwi ludzki a roztworu
rekombinow | do
any wstrzykiwan
2 | Recombinat | Octocogum | proszek i 1000 Shire 21184 22.07.2
9 |e1000IU/5 | alfa. rozpuszczal |j.m./5 ml Polska Sp. 020
ml Czynnik VIl | nik do Z 0.0.
krzepniecia | sporzgadzani
krwi ludzki a roztworu
rekombinow | do
any wstrzykiwan
3 | Desloratadi | Desloratadin | roztwor 0,5 mg/ml | ratiopharm | 21410 14.07.2
0 |ne um doustny GmbH 020
ratiopharm
3 | Valcyte Valganciclov | tabletki 450 mg Roche 15878 13.07.2
1 irum powlekane Polska Sp. 020
Z 0.0.
3 | Carder tabletki 75 mg Recordati 16339 03.08.2
2 Clopidogrelu | powlekane Polska Sp. 020
m Z 0.0.
3 | Ciprofloxaci | Ciprofloxaci | roztwor do 2 mg/ml Baxter 14757 13.07.2
3 | num Baxter | num infuzji Holding 020
B.V.
3 | Voriconazol | Voriconazol | tabletki 50 mg Adamed 23129 14.07.2
4 | Adamed um powlekane Pharma 020
S.A.
3 | Voriconazol | Voriconazol | tabletki 200 mg Adamed 23130 14.07.2
5 | Adamed um powlekane Pharma 020
S.A.
3 | Stopress tert- tabletki 4 mg Zakfady 14915 16.07.2
6 Butylamini Farmaceuty 020
Perindoprilu czne
m POLPHAR
MA S.A.
3 | Stopress tert- tabletki 8 mg Zaktady 14916 16.07.2
7 Butylamini Farmaceuty 020
Perindoprilu czne
m POLPHAR
MA S.A.
3 | SALDIAM Diethylamini | zel 100 mg/g | PharmaSwi | 9213 31.07.2
8 salicylas (10%) ss Ceska 020
republika
S.r.o.
3 | SALDIAM Diethylamini | krem 100 mg/g | PharmaSwi | R/0295 | 31.07.2
9 salicylas (10%) ss Ceska 020
republika

S.I.0.




