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 1 IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

W

UR.DEL.LRP.070. 277 2017 Warszawa, 2017 D8~

Pani
Izabela Obarska

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
przesyla w zalaczeniu zestawienie przedstawiajace produkty lecznicze, dla ktorych zostaly
wydane decyzje Prezesa Urzedu w sprawie skrocenia terminu waznosci pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu.

Niniejsze zestawienie przedstawia decyzje wydane w lipcu 2017 r.

Do wiadomoéci:

1) Pan Zbigniew Niewdjt, p.o. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

2) Pan Andrzej Jacyna, p.o. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

3) Pani Elzbieta Piotrowska-Rutkowska, Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej.




Produkty tecznicze, dia kiérych skroceniu ulegl termin waznosci pozwolen na dopuszczenie do obrotu - decyzje wydane w lipcu 2017 r.

1 MIACALCIC NASAL 200 Calcitoninum salmonis aerczol donosowy 200 j.m./dawke donosowa Novartis Poland Sp. z o.,o. . 7916 , ow.onoﬁ\.
2 Rosuvastatin Teva Rosuvastatinum tabletiki powlekane 5 mg Teva Pharmaceuticals Sp. 2 c.0. 16734 08.07.2017
3 Rosuvastatin Teva Rosuvastatinum tabletiki powlekane 10 mg Teva Pharmaceuticals Sp. z 0.0 16732 06.07.2017
4 Rosuvastatin Teva Rosuvastatinum tabletlki powlekane 20 mg Teva Pharmaceuticals Sp. z 0.0 16733 06.07 2017
5 Rosuvastatin Teva Rosuvastatinum tabletiki powlekane 40 mg Teva Pharmaceuticals Sp. z 0.0, 16734 06.07.2017
6 Emerpand Rivastigminum system wﬂmﬂmﬁmg_ 4.6 mgl24 i Actavie Group PTC ehf, 02441 | 06.07.2017
7 Emerpand Rivastigminum system mw_wmm%mwa‘,_ 8,5 mg/24 h Actavis Group PTC ehf 22442 | 06.07.2017
8 Emerpand Rivastigminum system MmmMMMESmM:S 13,3 mg/24 h Actavis Group PTC ehf 22443 06.07.2017
9 Imatynib Kiren Imatinibum tabietki powlekane 100 my Synthon BV 21963 10.67.2017
10 Imatynib Kiron fmatinibum tabletki powlekane 400 my Synthon BV 21964 10.07.2017
t Valganciclovir Cipla Valganciclovirum tabletki powlekane 450 mg Cipla (EU) Limited 23552 11.07.2017
2 RHINOCORT Budesonidum mmﬂmwmwmm_hwmm‘ 64 ugldawke donosows AstraZeneca AB 4461 | 31122017
13 RHINOCORT Budesonidum mmﬁwwmwmmnwmm, 32 ug/dawke donosowa AstraZeneca AR 4462 30.11.2017
14 Percarnil Perindoprilum argininum tabletki powiekane 10 myg Actavis Group PTC ehf. 23140 28.068.2017
. . . proszek do sporzgdzania , -
18 Ceftriaxone Hospira Ceftriaxonum roztwory do wstrzykiwar 500 mg Hospira UK Limited 21931 11.07.2017
. . . proszek do sporzgdzania ) _
16 Ceftriaxone Hospira Ceftriaxanum roztworu do wstrzykiwa 1g Hospira UK Limited 21832 11.07 2017
) . . proszek do sporzgdzania) . .
i7 .
Ceftriaxone Hospira Ceflriaxonum roztworu do infuzii 24 Hospira UK Limited 21933 11.07.2017
- . . proszek do sporzadzaniag . -
18
Ceftazidime Hospira Ceftriaxonum roztwory do infuzj tg Hospira UK Limited 22827 11.07.2017
- . ) proszek do sporzadzania . .
19 -
Ceftazidime Hospira Ceftriaxonum coztworu do infuzj 2g Hospira UK Limited 22828 11.07.2017
. emulsja do . -
20
Propofol Hospira Prepofolum wstrzykiwar/do infuzi 10 mg/mi Hospira UK Limited 22454 11.067.2017
proszek do sporzgdzaniy
21 Vancoemycin Hospira Vancomycinum koncentratu roztworu do 500 mg Hospira UK Limited 23179 11.07.2017
infuzji
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Produkty lecznicze, dia ttérych skroceniu ulegl tefmin walnotc pozwelen na dopuszezenie do obrolu - decyzie wydane w fipoy 2017 1,

proszek do sporzadzania

2% Yancomycin Hospira Vancomycinum koneceniratu roztwory do 000 mg Hospira UK Limited 23180 1107 2077
infuzji

) Acidum acetylsalicylicum + . A PharmaSwiss Ceska republika 5.7 o./Valeant . vy v
73 ASPROCOAL Giyeinum {abletki 500 mg + 200 myg Sp. 7 6.0, Sp. | RIZ316 19072017
24 Walsartan Aurobindo Valsartanum tabletki powlekans 80 my Aurcbindo Pharma (Malta) Limited 20237 20072017

. . : kropie do aczu, PharmaSwiss Ceska republika s.ro.Maleant

25 Brizadopt Brinzolamidum rawiesing 10 mg/mi Sp 2 0.0, . | 22568 21.07.2017
26 VOLTAREN Diciofenacum natricum czopki 25 mg MNovariis Poland Sp. 7 0.0, RI1203 31.07.2017
27 YOLTAREN Diclofenacum natricum czopki 50 mg MNovariis Poland Sp. z 0.0 RIZT69 31.07 2017
28 VOLTAREN Dicicfenacum natricum czopki 100 my Novartis Poland 8p. 2 0.0, 4887 31072017

Shona 2 e 7



