Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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

DEPARTA_MENT REJESTRU I IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

. Warszawa, 05-04-2023 r.
DEL-LRP.460.335.2023

Pan

Fukasz Szmulski

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Dyrektorze,

w zalaczeniu przesylam zestawienie przedstawiajgce produkty lecznicze, dla ktdrych zostaty
wydane decyzje Prezesa Urzedu w sprawie skrocenia terminu waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

Niniejsze zestawienie przedstawia decyzje wydane w lutym 2023 r.

Z powazaniem
Z upowaznienia Prezesa
F.ukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:

1. Giowny Inspektorat Farmaceutyczny;
2. Narodowy Fundusz Zdrowia;

3. Naczelna Rada Aptekarska.

RODO - Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych (http://urpl.gov. pl/pl/daneosobowe).



Nazwa powszechnie

Lp. |Nazwa produktu leczniczego S — Posta¢ farm. Dawka Opakowanie Kat. dost. Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny Nr pozw. | Data skrécenia
. . roztwor do wstrzykiwan lub S5amp. 1 ml Rpw 05909991238964  |Zaktady Farmaceutyczne
1 |Oxycodone Polpharma Oxycodoni hydrochloridum infuzj 10 mg/ml 5 amp. 2 ml Row 05909991238971 | POLPHARMA SA 22711 02.02.2023
latabl. - Rp 0590991376895
2 |Lacosamide Zentiva Lacosamidum tabletki powlekane 50 mg 56tabl.|  Rp 05000991376001 | Zentiva k.s. 24812 | 02.02.2023
168ta0l. - Rp 0590991376918
14 tabl. Rp 05909991376932
3 |Lacosamide Zentiva Lacosamidum tabletki powlekane 100 mg 56 tabl. Rp 05909991376949  |Zentiva k.s. 24813 02.02.2023
168 tabl. Rp 05909991376956
14 tabl. Rp 05909991376963
4 [Lacosamide Zentiva Lacosamidum tabletki powlekane 150 mg 56 tabl. Rp 05909991376970  |Zentiva k.s. 24814 02.02.2023
168 tahl. Rp 05909991376987
14 tabl. Rp 05909991376994
5 [Lacosamide Zentiva Lacosamidum tabletki powlekane 200 mg 56 tabl. Rp 05909991377007  |Zentiva k.s. 24815 02.02.2023
168 tabl. Rp 05909991377014
koncentrat do sporzadzania 1 fiol. 1 ml Rpz 05909991065201
6 |Tolnexa Docetaxelum roztwory do inquz)'i 4 20 mg/ml 1 fiol. 4 ml Rpz 05909991065249  [KRKA, d.d. 21200 03.02.2023
) 1 fiol. 8 ml Rpz 05909991065256
7 |Nitedor Doxylamini tabletki powlekane 25mg Latanl) - Rp 3838989709938 |KRKA, d.d. 25365 | 03.02.2023
hydrogenosuccinas
- . 50 pipetek 0,5 ml Lz 05909990223695  [Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z
MOVA NITRAT PIPETTE A kropl 1 | 251 2023-02-
8 [MO rgenti nitras rople do oczu, roztwor 0 mg/m 100 pipetek 0.5 ml Lz 0590999023701 |o.0. 825 023-02-03
9 |GLITOPREL Glimepiridum tabletki 1mg 30 tabl. Rp 5909990085903  [POLFARMEXS.A. 14260 2023-02-03
10 |GLITOPREL Glimepiridum tabletki 2mg 30 tabl. Rp 5909990085927  |POLFARMEXS.A. 14262 2023-02-03
11 |GLITOPREL Glimepiridum tabletki 3mg 30 tabl. Rp 5909990085934  |[POLFARMEXS.A. 14261 2023-02-03
12 |GLITOPREL Glimepiridum tabletki 4mg 30 tabl. Rp 5909990085941  |[POLFARMEXS.A. 14259 2023-02-03
1 butelka 100 ml oTC 05909990456727
13 |Nurofen dla dzieci Ibuprofenum doustna 100 mg/5 ml 1 butelka 150 ml oTC 05909990456734  |Reckitt Benckiser (Poland) S.A. 4567 2023-02-06
16 sasz. 5 ml QoTC 05909990456741
Nurofen dla dzieci o smaku 1 butelka 100 ml QoTC 05909990080694 . .
14 | f 1 | Reckitt Bencki Pol A 142 2023-02-
iruskawkowym buprofenum doustna 00 mg/5 m 1butelka 150l oTC 0590999008070 eckitt Benckiser (Poland) S 09 023-02-06
30 tabl. w blistrze Rpz
30 tabl. w blistrze Rpz 03837000183290
- - . perforowanym 05909991385200 oy
15 |Gefitinib Krka Gefitinibum tabletki powlekane 250 mg 90 tabl. w blistrze Rpz 3837000183306 KRKA, d.d. 24961 2023-02-06
90 tabl. w blistrze Rpz 05909991385231
perforowanym
4tabl. (1x4)| Rp 05909990072156
4tabl. 2x2)| Rp 05909990072149
8tabl. (1x8)| Rp 05909990072187
16 |Alendran 70 Acidum alendronicum tabletki 70 mg 8 tabl. (2x 4) RP 05909990072170 Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0. 14091 2023-02-06
gtabl. 4x2)| Rp 05909990072163
12 tabl. (6 x 2) Rp 05909990072194
12 tabl. 3 x 4) Rp 05909990072217
12tabl. (4 x 3) Rp 05909990072200
12 tabl. (1 x 12) Rp 05909990072224
14 tabl. Rp 05909991375966
) ) . 56 tabl. Rp 05909991375973 e
17 |Seizpat Lacosamidum tabletki powlekane 50 mg 98 tabl. Rp 5909991375980 Viatris Limited 24784 2023-02-09
168 tabl. Rp 05909991375997
14 tabl. Rp 05909991376000
) . . 56 tabl. Rp 05909991376017 e
18 |Seizpat Lacosamidum tabletki powlekane 100 mg 98 tabl. Rp 05909991376024 Viatris Limited 24785 2023-02-09
168 tabl. Rp 05909991376031
14 tabl. Rp 05909991376048
. . ) 56 tabl. Rp 05909991376055 |, . . .
19 |Seizpat Lacosamidum tabletki powlekane 150 mg 98 tabl, Rp 05909991376062 Viatris Limited 24786 2023-02-09
168 tabl. Rp 05909991376079
14 tabl. Rp 05909991376086
. . " 56 tabl. Rp 05909991376093 SIS
20 |Seizpat Lacosamidum tabletki powlekane 200 mg 98 tabl. Rp 5909991376109 Viatris Limited 24787 2023-02-09
168 tabl. Rp 05909991376116
koncentrat i rozpuszczalnik
21 |Temsirolimus Accord Temsirolimusum do sporzadzania roztworu 30 mg 1 fiol. 1.2 ml + 1 fiol 5909991474720  |Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.| 26880 2023-02-09
do infuzji 2,2 ml rozp. Rpz
Lisdexamfetamini . 28 kaps. Rpz 05060147021349 |Takeda Pharmaceuticals
22 |Ehanse dimesilas kapsulki twarde 30mg 30kaps.| Rpz 05060147021318 _ | International AG 24168 | 20230227
Lisdexamfetamini . 28 kaps. Rpz 05060147021356 |Takeda Pharmaceuticals
23 |Elvanse dimesilas kapsutki twarde 50 mg 30 kaps. Rpz 05060147021325 | nternational AG 24169 2023-02-27
Lisdexamfetamini . 28 kaps. Rpz 05060147021363 |Takeda Pharmaceuticals
24 |Ehanse dimesilas kapsulki twarde 70 mg 30kaps.| Rpz 0506014702132 |international AG 24170 ) 20230221
10 tabl. Rp 05909990989126
14 tabl. Rp 05909990989133
! ) . . 20 tabl. Rp 05909990989140 N
25 |Citalopram Vitabalans Citalopramum tabletki powlekane 40 mg 30 tabl. Rp 0590999089157 Vitabalans Oy 20323 2023-02-28
60 tabl. Rp 05909990989164
100 tabl. Rp 05909990989171
. o i 1 tabl. Rp 05909990813384 -
26 |Zolmitriptan STADA Zolmitriptanum tabletki 25mg 3tabl. Rp 5909990813391 STADA Arzneimittel AG 17161 2023-02-27




