Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobdjezych
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, 30-09-2022 r.

DEL-LRP.460.1002.2022

Pan

Lukasz Szmulski

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Dyrektorze,

w zalgczeniu przesylam zestawienie przedstawiajace produkty lecznicze, dla ktdrych zostaly
wydane decyzje Prezesa Urzgdu w sprawie skrocenia terminu waznosci pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu.

Niniejsze zestawienie przedstawia decyzje wydane w sierpniu 2022 r.

Z powazaniem
Z upowaznienia Prezesa
Lukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:

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

3. Naczelna Rada Aptekarska.

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




Nazwa

nr

Data

Lp. Nazwa produktu powszechnie |Posta¢ farmaceutyczna Moc Podmiot odpowiedzialny . a .
pozwolenia| skrécenia
stosowana
1 [Vortemyel Bortezomibum proszek do sporzgdzania |1 mg Alvogen Pharma Trading 22633 02.08.2022
roztworu do wstrzykiwan Europe EOOD
2 |Vortemyel Bortezomibum proszek do sporzadzania |3,5 mg Alvogen Pharma Trading 22634 02.08.2022
roztworu do wstrzykiwan Europe EOOD
3 |Klimedix Drospirenonum + |tabletki powlekane 1mg+2mg GEDEON RICHTER POLSKA (25736 02.08.2022
Estradiolum SP.Z0.0.
4 |Larus tabletki powlekane 20 mg GEDEON RICHTER POLSKA (14159 02.08.2022
SP. Z0.0.
5 |Sedron 70 mg tabletki Acidum tabletki powlekane 70 mg GEDEON RICHTER POLSKA (12716 02.08.2022
powlekane alendronicum SP. Z0.0.
6 |Latadrop Latanoprostum krople do oczu, roztwér |50 +pharma arzneimittel gmbh (17262 05.08.2022
mikrograméw/ml
7 |Finamlox Amlodipinum tabletki 5mg Orion Corporation 16941 09.08.2022
8 |Finamlox Amlodipinum tabletki 10 mg Orion Corporation 16942 09.08.2022
9 |PENTAZOCINUM WZF Pentazocinum roztwor do wstrzykiwan |30 mg/ml Warszawskie Zaktady R/3515 09.08.2022
Farmaceutyczne Polfa S.A.
10 [Moxifloxacin Genoptim Moxifloxacini tabletki powlekane 400 mg Synoptis Pharma Sp. z o.0. 25756 10.08.2022
hydrochloridum
11 [Oxcarbazepin Oxcarbazepinum [tabletki powlekane 150 mg neuraxpharm Arzneimittel 23542 10.08.2022
NeuroPharma GmbH
12 [Oxcarbazepin Oxcarbazepinum [tabletki powlekane 300 mg neuraxpharm Arzneimittel 23543 10.08.2022
NeuroPharma GmbH
13 [Oxcarbazepin Oxcarbazepinum [tabletki powlekane 600 mg neuraxpharm Arzneimittel 23544 10.08.2022
NeuroPharma GmbH
14 [Ranimax Teva Ranitidinum tabletki powlekane 150 mg Teva Pharmaceuticals Polska (R/1446 10.08.2022
Sp. z 0.0.
15 [Rombidux Rivaroxabanum __|tabletki powlekane 10 mg Merck Sp. z o0.0. 26137 09.08.2022
16 |Rombidux Rivaroxabanum _[tabletki powlekane 15 mg Merck Sp. z o0.0. 26138 09.08.2022
17 [Rombidux Rivaroxabanum _|tabletki powlekane 20 mg Merck Sp. z 0.0. 26139 09.08.2022
18 [Servenon Escitalopramum |tabletki powlekane 10 mg Glenmark Pharmaceuticals 17426 18.08.2022
S.I.0.
19 |Servenon Escitalopramum |tabletki powlekane 15mg Glenmark Pharmaceuticals 17427 18.08.2022
s.I.0.
20 |Serenon Escitalopramum |tabletki powlekane 20 mg Glenmark Pharmaceuticals 17428 18.08.2022
S.I.0o.
21 |Luttagen Progesteronum __|kapsutki miekkie 100 mg Exeltis Poland Sp.z_o.0. 22178 17.08.2022
22 |Luttagen Progesteronum _ |kapsutki miekkie 200 mg Exeltis Poland Sp.z_o.0. 22179 17.08.2022
23 |Axocar Ezetimibum + tabletki 10mg + 10 mg |Zentiva k.s. 25533 22.08.2022
Simvastatinum
24 |Axocar Ezetimibum + tabletki 10 mg + 20 mg  |Zentiva k.s. 25534 22.08.2022
Simvastatinum
25 |Axocar Ezetimibum + tabletki 10 mg + 40 mg |Zentiva k.s. 25535 22.08.2022
Simvastatinum
26 |Axocar Ezetimibum + tabletki 10 mg +80 mg  |Zentiva k.s. 25536 22.08.2022
Simvastatinum
27 |lbuTeva Ibuprofenum tabletki powlekane 200 mg Teva Pharmaceuticals Polska (15886 24.08.2022
Sp. z 0.0.
28 |lbuTeva Max Ibuprofenum tabletki powlekane 400 mg Teva Pharmaceuticals Polska (15887 24.08.2022
Sp. z 0.0.
29 |Melobax Meloxicamum tabletki 15 mg Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.  [12269 24.08.2022
30 |lctady Tenofovirum tabletki powlekane 245 mg Rivopharm Ltd. 23387 24.08.2022
disoproxilum
31 |Ambroxol Rivopharm Ambroxoli roztwor doustny 15 mg/5 ml Rivopharm Ltd. 22670 24.08.2022
hydrochloridum
32 |Ambroxol Rivopharm Ambroxoli roztwor doustny 30 mg/5 ml Rivopharm Ltd. 22671 24.08.2022
hydrochloridum
33 |Agomelatine NeuroPharma |Agomelatinum tabletki powlekane 25mg neuraxpharm Arzneimittel 25158 25.08.2022
GmbH
34 |Atomoxetine NeuroPharma |Atomoxetinum kapsutki, twarde 25 mg neuraxpharm Arzneimittel 25144 25.08.2022
GmbH
35 |Atomoxetine NeuroPharma |Atomoxetinum kapsutki, twarde 40 mg neuraxpharm Arzneimittel 25145 25.08.2022
GmbH
36 |Quetiapin NeuroPharma Quetiapinum tabletki powlekane 25mg neuraxpharm Arzneimittel 19657 25.08.2022
GmbH
37 |Quetiapin NeuroPharma Quetiapinum tabletki powlekane 100 mg neuraxpharm Arzneimittel 19658 25.08.2022
GmbH
38 |Quetiapin NeuroPharma Quetiapinum tabletki powlekane 200 mg neuraxpharm Arzneimittel 19660 25.08.2022
GmbH
39 |Quetiapin NeuroPharma Quetiapinum tabletki powlekane 300 mg neuraxpharm Arzneimittel 19661 25.08.2022
GmbH
40 |Flumycon Fluconazolum syrop 5 mg/ml Teva Pharmaceuticals Polska 17649 25.08.2022
Sp. z 0.0.
41 [Clormetin Ethinylestradiolu |tabletki powlekane 0,03 mg + 2mg |Exeltis Poland Sp.z o.0. 26669 25.08.2022
m +
Chlormadinoni
acetas
42 |Rewerantza Olmesartanum tabletki powlekane 20 mg + 5 mg Swyssi AG 26664 29.08.2022
medoxomilum +
Amlodipinum
43 |Rewerantza Olmesartanum tabletki powlekane 40 mg + 5 mg Swyssi AG 26665 29.08.2022
medoxomilum +
Amlodipinum
44 |Telmycar Telmisartanum + |tabletki 80 mg + 12.5 mg [Swyssi AG 25938 29.08.2022
Hydrochlorothiazi
dum
45 |Telmycar Telmisartanum + [tabletki 80mg+25mg |Swyssi AG 25939 29.08.2022
Hydrochlorothiazi
dum
46 |[Amarhyton Flecainidi acetas |kapsutki o przedtuzonym |50 mg Swyssi AG 27063 29.08.2022
uwalnianiu, twarde
47 |Amarhyton Flecainidi acetas [kapsutki o przedtuzonym (100 mg Swyssi AG 27064 29.08.2022

uwalnianiu, twarde




