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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
przesyla w zalaczeniu zestawienie przedstawiajace 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 lipcu 2018 r.

NACZELNIK _
Wydziatu Rejestru Produkiow Leczniczych

Do wiadomo$ci:

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

3) Naczelna Rada Aptekarska.
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Produkty lecznicze, dla ktérych skréceniu ulegt termin waznosci pozwolen na dopuszczenie do obrotu - decyzje wydane w lipcu 2018 r.

‘ : Nazwa powszechnie Numer .
Lp. [Nazwa produktu |stosowana Postat farmaceutyezna [Moc Podmiot cdpowiedzialny |pozwolenia {Data skrocenia
Tetryzolini Dr. Gerard Mann Chem A
: BERBERIL hydrochloridum krople do oczu 0,5 mg/ml pharm. Fabrik GmbH 9571 2018-07-02
{ Sal Carolinum Przedsiebiorstwo
factitium Produkt zfozony tabletki musujgce - Farmaceutyczne R/2096 2018-07-31
2| effervescens "Ziotolek"
, ; plaster do préb ) SMARTPRACTICE L
3 TRUE Test Preparat ziozony prowokacyjnych DENMARK ApS 12314 2018-09-01
Landiolali proszekdo
. Runrapiq ; sporzgdzania roztworu | 600 mg [Amomed Pharma GmbH| 23881 2018-07-03
. hydrochloridum : 5
4 do infuzji
s i 2 koncentrat do ;
SrenianAbIT Gemcitabinum | sporzadzania roztworu | 40 mg/mi | | ¢V@ Pharmaceuticals | o0, 2018-07-04
Actavis . o Polska Sp. z ¢.0.
El do infuzji
- | Ursodeoxycholic Acidum . Strides Arcolab
8| acid Strides ursodeoxycholicum SHpSIR! buads 230008 International Limited 21808 A
Zakiady
ACNE-DERM Acidum azelaicum krem 200 mg/g | Farmaceutyczne "Unia" 8627 2018-07-11
2 Spéidzielnia Pracy
| TIOMERSAL Thiomersalum Surowiec : Caesar & Lorez GMbH | ) a754/7F | 2018-07-11
8 farmaceutyczny CAELO
~ |SKROBIA surowiec i Caesar & Lorez GmbH 2018-07-11
PSZENICZNA Tritici amylum farmaceutyczny "CAELQ" IL-3651/LN
NALEWSKA Z
OWOCNI Aurantii amari epicarpii surowiec Caesar & Lorez GmbH
- | POMARANCZY | et mesocarpii tinctura farmaceutyczny ) "CAELO" SB38ILN {  RA18-7-11
=10 GORZKIEJ
SALICYLAN . I surowiec Caesar & Lorez GmbH
1] meTvLowy | Methylium salicylioum | eutyczny - "CAELO" Ll 20711
5 OLEJEK ANYZU
s Anisi stellati surowiec Caesar & Lorez GmbH
12 QE_EWN_m._.mo aetheroleum farmaceutyczny ) "CAELO" IL-385G/LN |  2018-07-11
13 Amlaxopin Amlodipinum tabletki 5 mg | Actavis Group PTC ehf. 15548 2018-07-11




Produkty lecznicze, dla ktérych skréceniu ulegi termin waznosci pozwoler na dopuszczenie do obrotu - decyzje wydane w lipcu 2018 r.

14 Amlaxopin Amlodipinum tabletki 10 mg | Actavis Group PTC ehf. 15549 2018-07-11
5
Buprenorfina : system transdermalny, | mikrogra | Teva Pharmaceuticals A7
Teva BprEnarEhnum plaster méw/godz Polska Sp. z 0.0. A 2018:07-11
15 ine
10
Buprenorfina i system transdermalny, | mikrogra | Teva Pharmaceuticals
Teva EURISHOTNITITR plaster moéw/godz Polska Sp. z 0.0. 2904 20nEnI=T
18 ine
20
Buprenorfina . system transdermalny, | mikrogra | Teva Pharmaceuticals gy
Teva BUREADLpHinii plaster moéw/godz Polska Sp. z 0.0. 2H04p HRESSHEE]
17 ine
. . o s 05 Teva Pharmaceuticals
18 Budesonide Teva Budesonidum zawiesina do nebulizacji - Polska Sp. 7 0.0. 21769 2018-07-11
. . ,|Budesonide Teva|  Budesonidum  |zawiesina do nebulizacji| 1 mg/2mi| 1¢va Pharmaceuticals [, .. 2018-07-11
18] Polska Sp. z 0.0.
: Rabakir Pregabalinum kapsulkli twarde 25 mg | ©edeon Richter Paiska [ 50, 2018-07-11
20 Sp.za.0,
5 Rabakir Pregabalinum kapsulkli twarde 75 mg omamcm%_mﬁﬂ Polska | 53003 2018-07-11
i Rabakir Pregabalinum kapsulkli twarde 150 mg omamom%_mﬁﬂ Polska | 53005 2018-07-11
Rabakir Pregabalinum kapsutkli twarde 200 mg | Gedeon Richter Polska | .01, 2018-07-11
23 Sp. z 0.0.
| prozsekdo Teva Pharmaceuticals
: SUMAMED Azithromycinum sporzadzania roztworu | 500 mg 9016 2018-07-11
. : = Polska Sp. z 0.0.
24 do infuzji
_ Brimonidini tartras + 0,2% + | Teva Pharmaceuticals
25 Brimoplus Tirtiololur krople do oczu, roztwér 0 5% Polska Sp. z 0.0. 20801 2018-07-11
Alendronatum ) . 2 Teva Pharmaceuticals
26 123ratio Acidum alendronicum tabletki 70 mg Polska Sp. z 0.0. 12723 2018-07-11
: koncentrat do
Carboplatin . : i
P .2 Carboplatinum sporzgdzania roztworu | 10 mg/ml Teva Pharmaceuticals 169802 2018-07-11
27 Actavis do infuzj Polska Sp. z o.0.




Produkty lecznicze, dla kt6rych skréceniu ulegt termin wazno$ci pozwolen na dopuszczenie do obrotu - decyzje wydane w lipcu 2018 r.

Teva Pharmaceuticals

28 Fluconazole Teva Fluconazolum kapsufki 50 mg Polska Sp. z 0.0, R/3560 2018-07-11
. Teva Pharmaceuticals
2| Fluconazole Teva Fluconazolum kapsutki 100 mg Polska Sp. z 0.0, R/3561 2018-07-11
s . Teva Pharmaceuticals
30 Fluconazole Teva Fluconazolum kapsutki 150 mg Polska Sp. z 0.0. 10341 2018-07-11
. Teva Pharmaceuticals
3y Fluconazole Teva Fluconazolum kapsufki 200 mg Polska Sp. z 0.0. 10342 2018-07-11
12 Clopidogrel GSK |Clopidogrelum 123ratio| tabletki powlekane 75 mg 123ratic Sp. z 0.0. 16037 2018-07-12
i (6,0-8,0
mcg
kapsaicyn
. oidow +
Capsici fructus NM_QMO
| Kapsiplast | SrRClum Spissum | leczniczy  |alkaloidow =1 palang RI2705 | 2018.07-18
Belladonnae radicis ; Manufacturing Sp. z 0.0.
. tropinowy
extractum spissum
ch w
przeliczen
iu na
atroping)/
a3 cm2
(50
Timlatan _.mﬁmq_ouqcmEa * krople do oczu, roztwor ::w rogra _uzmaﬂmm.s, is5eeska 18850 2018-07-20
Timololum mow + 5 republika s.r.o.
34 mg)/ml
T Quiaprilum (w postaci
: AprilGen 20 mg Quinaprili tabletki powlekane 20 mg Generics [UK] Ltd 11135 2018-07-25
%35 hydrochloridum)
‘ Quiaprilum (w postaci
AprilGen 40 mg Quinaprili tabletki powlekane 40 mg Generics [UK] Ltd 11136 2018-07-25
36 hydrochloridum)




Produkty lecznicze, dla ktérych skréceniu ulegt termin wazno$ci pozwolen na dopuszczenie do obrotu - decyzje wydane w lipcu 2018 r.

Quiaprilum (w postaci
AprilGen 10 mg Quinaprili tabletki powlekane 10 mg Generics [UK] Ltd 11134 2018-07-25
537 hydrochloridum)
_ Quiaprilum (w postaci
i AprilGen 5 mg Quinaprili tabletki powlekane 5mg Generics [UK] Ltd 11133 2018-07-25
- 38 hydrochloridum)
500 1U/0.2 Warszawskie Zaktady
& COAPARIN Heparinum natricum | roztwér do wstrzykiwarn il | Farmaceutyczne Polfa R/0863 2018-07-25
39 S.A.
‘ ; Przedsiebiorstwo
BIDSTERDN |~ Waroepiandrosteran tabletki 5mg | Farmaceutyczne LEK- | 9579 | 2018-07-25
: um
40 AM Sp. z 0.0.
ondansetron | ondansetronum | roztwor do wstrzykiwa amgramy|  MAREXFHARMA 23816 | 2018-07-30
41 Marex GmbH
: Ondansetron o MAREX-FHARMA
42 NMiarex O:am:mmzozci roztw6r do wstrzykiwan | 8mg/4mi GmbH 23817 2018-07-30
LA . Zaktad Konekcjonowania
LISC BABKI surowiec i g i
ZWYCZAJINE.] - farmaceutyczny - Ziot "FLOS .m_No_mﬁm_ 13560 2018-07-31
43 Jan Gigb spéika jawna
ZIELE MARZANKI| Asperulae odoratae surowiec Nw__nwm_m_u_ﬂﬁmﬂﬂ_wﬂ.:%ﬁw:._m 13561 2018-07-31
P WONNEJ herba farmaceutyczny ) (SUEPIS | i
44 Jan Giab spéika jawna




