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, 19-05-2022 r.

DEL-LRP.460.473.2022

Pan

FLukasz Szmulski

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Dyrektorze,

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

na dopuszczenie do obrotu.

Niniejsze zestawienie przedstawia decyzje wydane w kwietniu 2022 r.

Z powazaniem,
z upowaznienia Prezesa
Lukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomoéci:

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

3. Naczelna Rada Aptekarska.

RODO - Informacija dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pi/pl/daneosobowe).




1 Dettol Med do przemywania |Benzalkonii chloridum aerozol na skore 2 mg/ml Reckitt Benckiser 16431 01.04.2022
ran (Poland) S.A.
2 |Gemcit Gemcitabinum proszek do sporzgdzania 38 mg/ml Fresenius Kabi Polska [16672 01.04.2022
roztworu do infuzji Sp. z o.0.
3 Mustophoran Fotemustinum proszek i rozpuszczalnik do 208 mg Les Laboratories Senier |4801 19.04.2022
sporzgdzania roztworu do
infuzji
4 |Zofran Ondansetronum syrop 4 mg/5 ml Novartis Poland Sp. z 8106 01.04.2022
0.0.
5 |Tramofen Tramadoli tabletki powlekane 37,5mg + 325 mg |Vitama S.A. 23657 01.04.2022
hydrochloridum +
Paracetamolum
6 LOSEPRAZOL Omeprazolum kapsutki dojelitowe, twarde, 20 mg PRO.MED.CS Praha 11009 01.04.2022
a.s.
7  [Palonosetron Fresenius Palonosetroni roztwor do wstrzykiwan, 250 mikrograméw/5|Fresenius Kabi Polska 23391 01.04.2022
Kabi hydrochloridum ml Sp. z o.0.
8 Palonosetron Fresenius Palonosetroni roztwér do wstrzykiwan w 250 mikrograméw/5|Fresenius Kabi Polska 23392 01.04.2022
Kabi hydrochloridum amputko-strzykawce ml Sp. z 0.0.
9 |ESTALIS Estradiolum system transdermalny 0,5mg+4,8mg [Novartis Poland Sp. z 8165 01.04.2022
hemihydricum + (50 mcg + 250 0.0.
Norethisteronum mcg)/24 h
10 [ESTALIS Estradiolum system transdermalny 0,6 mg+2,7mg [Novartis Poland Sp. z 8166 01.04.2022
hemihydricum + (50 mcg + 140 0.0.
Norethisteronum mcg)/24 h
11 [Sinemet CR 200/50 Levodopum + tabletki o zmodyfikowanym 200 mg + 50 mg  [Organon Polska Sp.z R/0204 01.04.2022
Carbidopum uwalnianiu 0.0.
12 [Diclofitil Diclofenacum natricum krople do oczu, roztwér w 0,5 mg/0,5 mL Farmigea S.P.A. 25634 13.04.2022
pojemniku jednodawkowym
13 [FARMIFLOX Ofloxacinum krople do oczu, roztwér 3 mg/ mL Farmigea S.P.A. 24308 13.04.2022
14 |FARMIFLOX Ofloxacinum krople do oczu, roztwér w 3 mg/ mL Farmigea S.P.A. 24690 13.04.2022
pojemniku jednodawkowym
15 [Gliclazide Krka Gliclazidum tabletki o zmodyfikowanym 30 mg Krka, d.d., Nowvo mesto [21665 13.04.2022
uwalnianiu
16 [Prenessa Q-Tab tert-Butylamini tabletki ulegajace rozpadowi w |4 mg Krka, d.d., Novo mesto |20465 13.04.2022
Perindoprilum jamie ustnej
17 [Prenessa Q-Tab tert-Butylamini tabletki ulegajgce rozpadowi w |8 mg Krka, d.d., Novo mesto [20466 13.04.2022
Perindoprilum jamie ustnej
18 [Cardioteva Acidum acetylsalicylicum |tabletki dojelitowe 75 mg Teva Pharmaceuticals  [18758 14.04.2022
Polska Sp. z 0.0.
19 |Tadalafil Teva Tadalafilum tabletki powlekane 2,5mg Teva Pharmaceuticals 22914 22.04.2022
Polska Sp. z 0.0.
20 |Jaydess Levonorgestrelum system terapeutyczny 13,5 mg Bayer AG 21101 29.04.2022
domacicznv
21 [Pernuvi Combi Vildagliptinum + tabletki powlekane 50mg + 850 mg |Teva B.V. 25418 22.04.2022
Metformini
hydrochloridum
22 |Pernuvi Combi Vildagliptinum + tabletki powlekane 50 mg + 1000 mg |Teva B.V. 25419 22.04.2022
Metformini
hydrochloridum
23 |Tigecycline Sandoz Tigecyclinum proszek do sporzgdzania 50 mg Sandoz GmbH 24181 22.04.2022
roztworu do infuzji
24 |[Galsya SR Galantaminum kapsutki o przedtuzonym 8 mg Krka, d.d., Nowo mesto |18515 25.04.2022
uwalnianiu, twarde
25 |Galsya SR Galantaminum kapsutki o przedtuzonym 16 mg Krka, d.d., Nowo mesto (18516 25.04.2022
uwalnianiu, twarde
26 [Galsya SR Galantaminum kapsutki o przedtuzonym 24 mg Krka, d.d., Nowo mesto |18517 25.04.2022
uwalnianiu, twarde
27 |(Imatinib Aurovitas Imatinibum tabletki powlekane 100 mg Aurovitas Pharma 24374 29.04.2022
Polska Sp. z o.0.
28 |Imatinib Aurovitas Imatinibum tabletki powlekane 400 mg Aurovitas Pharma 24375 29.04.2022
Polska Sp. z 0.0.
29 [Ramipril Aurobindo Ramiprilum tabletki 5mg Aurobindo Pharma 16735 25.04.2022
(Malta) Limited
30 |Ramipril Aurobindo Ramiprilum tabletki 10 mg Aurobindo Pharma 16736 25.04.2022
(Malta) Limited
31 |Symezet Ezetimibum tabletki 10 mg Symphar Sp. z o.0. 24282 29.04.2022
32 |Tubanis Dienogestum tabletki powlekane 2mg Egis Pharmaceuticals (25393 27.04.2022

PLC




