Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszaw_a; 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, 03-03-2023 r.

DEL-LRP.460.218.2023

Pan

Fukasz Szmulski

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Dyrektorze,

w zalaczeniu przesylam zestawienie przedstawiajgce produkty lecznicze, dla ktorych zostaly
wydane decyzje Prezesa Urzedu w sprawie skrocenia terminu waznosci pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu.

Ninigjsze zestawienie przedstawia decyzje wydane w styczniu 2023 r.

Z powazaniem
z upowaznienia Prezesa
Lukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:

1. Gl6wny Inspektorat Farmaceutyczny;
2. Narodowy Fundusz Zdrowia;

3. Naczelna Rada Aptekarska.

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie intemetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).




Nazwa

Posta¢ Dat
Lp.| Nazwa produktu powszechnie osiac Dawka Podmiot odpowiedzialny nr . ’a 4 .
farmaceutyczna pozwolenia| skrécenia
stosowana
1 Megapar Paracetamolum tabletki musujgce 500 mg Accord Healtzh(c)ac:e Polska Sp. 24597 04.01.2023
2 Megapar Forte Paracetamolum tabletki musujgce 1000 mg Accord Healtzhgaore Polska Sp. 24598 04.01.2023
3 Vardenafil Aristo Vardenafilum tabletki powlekane 5 mg Aristo Pharma Sp. z 0.0. 26587 05.01.2023
4 Vardenafil Aristo Vardenafilum tabletki powlekane 20 mg Aristo Pharma Sp. z o0.0. 26589 05.01.2023
5 Vardenafil Aristo Vardenafilum tabletki powlekane 10 mg Aristo Pharma Sp. z o.0. 26588 05.01.2023
6 [Amoxicillin Aurovitas Amoxicillinum tabletki powlekane 500 mg Aurovtas Pha:)moa Polska Sp. z 26530 30.01.2023
7 |Amoxicillin Aurovitas| ~ Amoxicilinum | tabletki powlekane 750mg  |Aurovitas Pha(')moa Polska Sp. 2| 5531 30.01.2023
8 Alerprof Rupatadinum tabletki 10 mg Tewa Phar:sczef'ga's Polska | 54353 | 00.01.2023
granulat do
9 Klabax Clarithromycinum sporzgdzania 125 mg/5 ml Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0. 12405 09.01.2023
zawiesiny doustnej
granulat do
10 Klabax Clarithromycinum sporzgdzania 250 mg/5 ml Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0. 12404 09.01.2023
zawiesiny doustnej
11|  PERINDANOR tert-Butylamini tabletki 4mg Aurobindo Pharma (Malta) 20459 30.01.2023
Perindoprilum Limited
12|  PERINDANOR tert-Butylamini tabletki 8 mg Aurobindo Pharma (Malta) 20460 30.01.2023
Perindoprilum Limited
13 DIPROMAL Magnesii valproas tabletki powlekane 200 mg Bausch Health Ireland Limited R/1671 25.01.2023
tabletki ulegajgce
14 | Aripiprazole Sandoz Aripiprazolum rozpadowi 15 mg Sandoz GmbH 22778 27.01.2023
W jamie ustnej
15 Lakea Losartanum kalicum | tabletki powlekane 50 mg Sandoz GmbH 11082 27.01.2023
Ramiprilum + .
+ .01.
16 Sumilar Duo Amlodipinum kapsutki twarde 5mg+5mg Sandoz GmbH 20264 27.01.2023
17 Olanzapina Olanzapinum tabletki 7,5 mg Aurobindo Pharma (Malta) 20551 30.01.2023
Aurobindo Limited
proszek do
Esmololi sporzadzania Orpha-Devel Handels und
18 ESMOCARD LYO ; 2500 . 17973 01.02.2023
hydrochloridum koncentratu mg Vertriebs GmbH
roztworu do infuzji
) . 25
| inhal
19 Pulveril Salmeterolum | 2670%0 IMNAACYINY, | iy rogramowldaw Sandoz GmbH 18281 01.02.2023
zawiesina ke
. Teva Pharmaceuticals Polska
20 | Paracetamol Teva Paracetamolum tabletki powlekane 500 mg Sp. 7 0.0 18640 27.01.2023
21 YASMIN Ethinylestradiolum + | ) ti powlekane | %03 M9 + 3,00 Bayer AG 11011 27.01.2023
Drospirenonum mg
22 Aripsan Aripiprazolum tabletki 5 mg PRO.MED.CS Praha a.s. 22957 30.01.2023
23 Aripsan Aripiprazolum tabletki 10 mg PRO.MED.CS Praha a.s. 22958 30.01.2023
24 Aripsan Aripiprazolum tabletki 15 mg PRO.MED.CS Praha a.s. 22959 30.01.2023
tabletka ulegajgca
o GEDEON RICHTER POLSKA
25 ESCAPELLE Lewvonorgestrelum rozpadowi w jamie 1.5mg 26803 31.01.2023

ustnej

SP. Z0.0.




