Biuletyn 2022-04

Wykaz Produktéow Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w kwietniu 2022r.

Lp. | Nazwa produktu leczniczego e R [P Posta¢ farm. Dawka Opakowanie L Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny N Wytwoérea/lmporter Kraj
stosowana dost pozw. wytw.
1 |Abiraterone Vipharm Abirateroni acetas Tabletki powlekane 500 mg 56 tabl. w blistrze|] Rp [ 05901812162168 |Vipharm S.A. 27036 |Synthon B.V. NL
56 tabl. w blistrze] Rp | 05901812162281 Synthon Hispania S.L. ES
56 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05901812162250
56 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05901812162304
60 tabl. w blistrze|] Rp [ 05901812162175
60 tabl. w blistrze| Rp [ 05901812162298
60 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05901812162267
60 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05901812162311
60 tabl. w butelce] Rp |05901812162182
Bibrocathol POS Bibrocatholum Mas¢ do oczu 20 mg/g 1tuba5g| Rp [05909991478759 |Ursapharm Poland Sp. z o.0. 27008 |Ursapharm Arzneimittel GmbH [DE
Cabazitaxel MSN Cabazitaxelum Koncentrat i 60 mg 1 fiol. 1,5 ml + 1 fiol. 4,5 ml rozp.| Rpz | 05909991479909 |[MSN Labs Europe Limited 26995 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
rozpuszczalnik do MSN Labs Europe Limited MT
sporzadzania
roztworu do infuzji
4 |Cytosar Cytarabinum Roztwér do 20 mg/ml 1fiol. 5ml| Lz | 05415062380413 |Pfizer Europe MA EEIG 27033 |Pfizer Service Company BVBA |BE
wstrzykiwan / do 1fiol. 25 ml| Lz | 05415062380420
infuzji 25fiol. 25 ml| Lz | 05415062386095
5 |Cytosar Cytarabinum Roztwér do 100 mg/ml 1fiol. 10 ml| Lz | 05415062380437 |Pfizer Europe MA EEIG 27034 |Pfizer Service Company BVBA |BE
wstrzykiwan / do 5fiol. 10ml| Lz | 05415062386101
infuzji 1fiol. 20 ml| Lz | 05415062380444
10 fiol. 20 ml] Lz | 05415062386118
Denicit Cytisinum Tabletki powlekane 1,5 mg 100 tabl.| OTC | 05909991479893 |Solinea Sp. z 0.0. Sp.K. 27005 [Mako Pharma Sp. z 0.0. PL
Dexamethasone hameln Dexamethasoni Roztwor do infuzji 4 mg/ml 5amp. 1ml| Rp | 04260016656530 [hameln Pharma GmbH 27026 |hameln rds s.r.o. SK
phosphas 5amp.2ml| Rp | 04260016656547 Siegfried Hameln GmbH DE
10amp. 1 ml| Rp | 04260016655175 HBM Pharma s.r.o. SK
10amp.2ml| Rp | 04260016655182
8 |Diclostim Diclofenacum Roztwér do ptukania 0,74 mg/ml 1 butelka 200 ml] OTC | 05909991481728 [Solinea Sp. z 0.0. Sp.K. 27044 IMEDICOFARMA S.A. PL
jamy ustnej i gardia 1 butelka 250 ml] OTC | 05909991481735 Mako Pharma Sp. z 0.0. PL
9 |Flegamina Fast Bromhexini Tabletki ulegajace 8 mg 20 tabl.| OTC | 05909991481964 [Teva B.V. 27046 |Mako Pharma Sp. z o.0. PL
hydrochloridum rozpadowi w jamie 40 tabl.| OTC [ 05909991481971
ustnej
10 |Flegamina Fast Junior Bromhexini Tabletki ulegajace 4 mg 20 tabl.| OTC | 05909991481940 [Teva B.V. 27045 |Mako Pharma Sp. z 0.0. PL
hydrochloridum rozpadowi w jamie 40 tabl.| OTC | 05909991481933
ustnej
11 |Gardimax medica junior Chlorhexidini Tabletki do ssania 5mg+1mg 12 tabl. w blistrze| OTC [ 05909991481018 |Tactica Pharmaceuticals Sp. z | 27047 |Laboratoria Qualiphar BE
truskawkowy dihydrochloridum + 12 tabl. w blistrze perforowanym| OTC | 05909991481001 |o.o. N.V./S.A.
Lidocaini hydrochloridum 24 tabl. w blistrze| OTC | 05909991480981
24 tabl. w blistrze perforowanym| OTC | 05909991480998
36 tabl. w blistrze| OTC | 05909991481025
36 tabl. w blistrze perforowanym| OTC | 05909991481056
48 tabl. w blistrze| OTC | 05909991481049
48 tabl. w blistrze perforowanym| OTC | 05909991481032
12 |Hydroxizine Genoptim Hydroxyzini Tabletki powlekane 10 mg 30tabl.] Rp | 05909991480950 [Synoptis Pharma Sp. z 0.0. 27048 |Synoptis Industrial Sp. z0.0. [PL
hydrochloridum
13 [Hydroxizine Genoptim Hydroxyzini Tabletki powlekane 25mg 30tabl.] Rp | 05909991480967 [Synoptis Pharma Sp. z o0.0. 27049 |Synoptis Industrial Sp. zo.0. |PL

hydrochloridum
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14 |Ibuprom Forte Ibuprofenum Tabletki powlekane 400 mg 12 tabl.| OTC | 05909991479824 |US Pharmacia Sp. z 0.0. 26993 |US Pharmacia Sp. z 0.0. PL
24 tabl.]| OTC | 05909991479848
48 tabl.| OTC | 05909991479855
48 tabl.] OTC | 05909991479831
15 |Ibuprom Regular Ibuprofenum Tabletki powlekane 200 mg 10 tabl.| OTC | 05909991479886 |US Pharmacia Sp. z 0.0. 26994 |US Pharmacia Sp. z 0.0. PL
50 tabl.] OTC | 05909991479862
96 tabl.| OTC | 05909991479879
16 |iladiamed Octenidini Zel (1mg+10 1 tuba 30 g| OTC | 05909991481186 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. z | 27039 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. |PL
dihydrochloridum + mg)/g 0.0. z0.0.
Phenoxyethanolum
17 |Jazeta Sitagliptinum Tabletki powlekane 100 mg 14 tabl.] Rp | 05909991480479 |Zentiva, k.s. 27027 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
98 tabl.] Rp | 05909991480486
56 tabl.] Rp | 05909991480493 Laboratorios Liconsa S.A. ES
28tabl.] Rp | 05909991480509
30tabl.] Rp |05909991480516
18 [Lenalidomide Gedeon Lenalidomidum Kapsutki twarde 2,5mg 7 kaps.| Rpz | 05997001329726 |Gedeon Richter Plc. 27009 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Richter 21 kaps.| Rpz | 05997001329696 Adalvo Ltd. MT
Adalvo Ltd. MT
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
19 [Lenalidomide Gedeon Lenalidomidum Kapsutki twarde 5mg 7 kaps.[ Rpz | 05997001329733 |Gedeon Richter Plc. 27010 |Adalvo Ltd. MT
Richter 21 kaps.| Rpz | 05997001333921 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Adalvo Ltd. MT
20 [Lenalidomide Gedeon Lenalidomidum Kapsutki twarde 7,5 mg 21 kaps.| Rpz | 05997001329702 |Gedeon Richter Plc. 27011 |Adalvo Ltd. MT
Richter Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Adalvo Ltd. MT
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
21 |Lenalidomide Gedeon Lenalidomidum Kapsutki twarde 10 mg 21 kaps.| Rpz | 05997001333938 |Gedeon Richter Plc. 27012 |Adalvo Ltd. MT
Richter Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Adalvo Ltd. MT
22 |Lenalidomide Gedeon Lenalidomidum Kapsutki twarde 15 mg 21 kaps.| Rpz | 05997001333945 |Gedeon Richter Plc. 27013 |Adalvo Ltd. MT
Richter Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Adalvo Ltd. MT
23 |Lenalidomide Gedeon Lenalidomidum Kapsutki twarde 20 mg 21 kaps.| Rpz | 05997001329719 |Gedeon Richter Plc. 27014 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Richter Adalvo Ltd. MT
Adalvo Ltd. MT
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
24 |Lenalidomide Gedeon Lenalidomidum Kapsutki twarde 25 mg 21 kaps.| Rpz | 05997001333952 [Gedeon Richter Plc. 27015 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Richter Adalvo Ltd. MT
Adalvo Ltd. MT
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
25 |Levocetirizine Hasco Levocetirizini Roztwér doustny 0,5 mg/ml 1 butelka 200 ml| Rp | 05909991481193 |Przedsigbiorstwo Produkciji 27037 |Przedsigbiorstwo Produkciji PL

dihydrochloridum

Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A.

Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A.
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26 |Levomentis Levomepromazinum Tabletki powlekane 25mg 30tabl.] Rp |05909991480561 |Przedsiebiorstwo Produkcji 27038 |Przedsigbiorstwo Produkciji PL

50 tabl.| Rp | 05909991480578 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
60 tabl.] Rp | 05909991480547 (S.A. S.A.
100 tabl.| Rp | 05909991480554

27 |Levosimendan Zentiva Levosimendanum Koncentrat do 2,5 mg/ml 1fiolka| Lz | 05909991480363 |Zentiva, k.s. 27017 |MIAS Pharma Limited IE
sporzadzania
roztworu do infuzji MIAS Pharma Limited IE

28 |Metoclopramide hamein Metoclopramidi Roztwér do 5 mg/ml 10 amp.2ml| Rp | 04260016656158 [hameln Pharma GmbH 27016 |hameln rds s.r.o. SK

hydrochloridum wstrzykiwan Siegfried Hameln GmbH DE
hameln rds s.r.o. SK
Siegfried Hameln GmbH DE
29 [Montek Natrii pertechnetatis Generator 10-40 GBq 1 generator + 1 zestaw do elucji (5| Lz | 05909991480257 27004 [Monrol Europe S.R.L. RO
(99mTc) fissione formati [radionuklidu fiolek po 5 ml z eluentem + 5 fiolek
solutio iniectabilis po 5 ml ewakuowanych (na eluat))
1 generator + 1 zestaw do elucji (5| Lz | 05909991480264
fiolek po 10 ml z eluentem + 5 fiolek
po 10 ml ewakuowanych (na eluat))
30 [Nifuroksazyd Aflofarm Nifuroxazidum Tabletki powlekane 100 mg 24 tabl.| OTC | 5909991480059 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. z | 26996 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. |PL
0.0. Z0.0.

31 |Oriven Venlafaxinum Kapsutki o 225 mg 28 kaps.| Rp |05909991481711 [Orion Corporation 27043 |Orion Corporation Fl
przediuzonym Orion Corporation Orion Fl
uwalnianiu, twarde Pharma

Orion Corporation Orion Fl
Pharma
Orion Corporation Fl
32 |Polalid Lenalidomidum Kapsutki twarde 2,5mg 21 kaps.| Rpz | 05909991480271 |Zaktady Farmaceutyczne 26997 |Tecnimede - Sociedade PT
POLPHARMA S.A. Tecnico-Medicinal S.A
33 |Polalid Lenalidomidum Kapsutki twarde 5mg 21 kaps.| Rpz | 05909991480288 |Zaktady Farmaceutyczne 26998 |Tecnimede - Sociedade PT
POLPHARMA S.A. Tecnico-Medicinal S.A
34 |Polalid Lenalidomidum Kapsutki twarde 7,5 mg 21 kaps.| Rpz | 05909991480295 |Zakiady Farmaceutyczne 26999 |Tecnimede - Sociedade PT
POLPHARMA S.A. Tecnico-Medicinal S.A
35 |Polalid Lenalidomidum Kapsutki twarde 10 mg 21 kaps.| Rpz | 05909991480301 |Zaktady Farmaceutyczne 27000 |Tecnimede - Sociedade PT
POLPHARMA S.A. Tecnico-Medicinal S.A
36 |Polalid Lenalidomidum Kapsutki twarde 15 mg 21 kaps.| Rpz | 05909991480318 |Zaktady Farmaceutyczne 27001 |Tecnimede - Sociedade PT
POLPHARMA S.A. Tecnico-Medicinal S.A
37 |Polalid Lenalidomidum Kapsutki twarde 20 mg 21 kaps.| Rpz | 05909991480325 |Zaktady Farmaceutyczne 27002 |Tecnimede - Sociedade PT
POLPHARMA S.A. Tecnico-Medicinal S.A
38 |Polalid Lenalidomidum Kapsutki twarde 25 mg 21 kaps.| Rpz | 05909991480332 |Zaktady Farmaceutyczne 27003 |Tecnimede - Sociedade PT
POLPHARMA S.A. Tecnico-Medicinal S.A

39 |Rapidentin Caryophylli floris Ptyn stomatologiczny 1 mi/iml 1 butelka 5 ml] OTC | 05909991479923 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. z | 27025 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. |PL

aetheroleum 0.0. Z0.0.

40 |Rostil max Calcii dobesilas Tabletki 500 mg 30 tabl.| OTC | 05909991481230 [Aflofarm Farmacja Polska Sp. z | 27040 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. |PL

monohydricus 60 tabl.] OTC | 05909991481223 |o.0. Z0.0.

41 |Senamina Doxylamini Tabletki powlekane 12,5 mg 7 tabl.| OTC | 05909991480080 |Adamed Pharma S.A. 27035 [Industria Quimica y ES

hydrogenosuccinas 10 tabl.| OTC | 05909991480097 Farmaceutica VIR S.A.
14 tabl.| OTC | 05909991480103 Adamed Pharma S.A. PL
20 tabl.] OTC | 05909991480110
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Sitagliptin STADA Sitagliptinum Tabletki powlekane 50 mg 14 tabl.| Rp | 05909991481063 [STADA Arzneimittel AG 27041 |STADA Arzneimittel AG DE
28 tabl.| Rp |05909991481070 Centrafarm Services B.V. NL
30tabl.] Rp | 05909991481087 Laboratorios Liconsa S.A. ES
56 tabl.] Rp | 05909991481094 STADA Arzneimittel GmbH AT
98 tabl.| Rp | 05909991481100
100 tabl.| Rp | 05909991481117 STADA Arzneimittel AG DE
Laboratorios Liconsa S.A. ES
STADA Arzneimittel AG DE
STADA Arzneimittel GmbH AT
Sitagliptin STADA Sitagliptinum Tabletki powlekane 100 mg 14 tabl.| Rp | 05909991481124 [STADA Arzneimittel AG 27042 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
28 tabl.| Rp |05909991481131 Centrafarm Services B.V. NL
30tabl.] Rp |05909991481148 STADA Arzneimittel GmbH AT
56 tabl.] Rp | 05909991481155 STADA Arzneimittel AG DE
98 tabl.| Rp | 05909991481162
100 tabl.| Rp | 05909991481179 STADA Arzneimittel AG DE
Centrafarm Services B.V. NL
Laboratorios Liconsa S.A. ES
STADA Arzneimittel GmbH AT
Submena Fentanylum Tabletki podjezykowe 100 mcg 30 tabl.| Rpw | 09008732014396 |G.L. Pharma GmbH 27021 |Kern Pharma S.L. ES
PRASFARMA, S.L. ES
Submena Fentanylum Tabletki podjgzykowe 200 mcg 30 tabl.| Rpw | 09008732014402 |G.L. Pharma GmbH 27022 |Kern Pharma S.L. ES
PRASFARMA, S.L. ES
Submena Fentanylum Tabletki podjezykowe 400 mcg 30 tabl.| Rpw | 09008732014419 |G.L. Pharma GmbH 27023 |Kern Pharma S.L. ES
PRASFARMA, S.L. ES
Submena Fentanylum Tabletki podjgzykowe 800 mcg 30 tabl.| Rpw | 09008732014426 |G.L. Pharma GmbH 27024 |PRASFARMA, S.L. ES
Kern Pharma S.L. ES
Sunitinib G.L. Pharma Sunitinibum Kapsutki twarde 12,5 mg 30 tabl.| Rpz | 09008732013375 |G.L. Pharma GmbH 27018 |Remedica Ltd CY
28 tabl.| Rpz | 09008732013368 Pharmacare Premium Ltd. MT
G.L. Pharma GmbH AT
Sunitinib G.L. Pharma Sunitinibum Kapsutki twarde 25 mg 28 tabl.| Rpz | 09008732013382 |G.L. Pharma GmbH 27019 |G.L. Pharma GmbH AT
30 tabl.| Rpz | 09008732013399 Remedica Ltd cY
Pharmacare Premium Ltd. MT
Sunitinib G.L. Pharma Sunitinibum Kapsutki twarde 50 mg 28 tabl.| Rpz | 09008732013429 |G.L. Pharma GmbH 27020 |Remedica Ltd CcY
30 tabl.| Rpz | 09008732013436 Pharmacare Premium Ltd. MT
G.L. Pharma GmbH AT
Telmisartan Medical Valley |Telmisartanum Tabletki 20 mg 28tabl.| Rp | 05909991480639 |Medical Valley Invest AB 27030 |Laboratorios Liconsa, S.A. ES
Telmisartan Medical Valley |Telmisartanum Tabletki 40 mg 28 tabl.| Rp | 05909991480653 [Medical Valley Invest AB 27031 |Laboratorios Liconsa, S.A. ES
Telmisartan Medical Valley |Telmisartanum Tabletki 80 mg 28tabl.| Rp | 05909991480660 |Medical Valley Invest AB 27032 |Laboratorios Liconsa, S.A. ES
Tizagelan Tizanidinum Tabletki 2mg 10 tabl.| Rp | 09008732014341 |G.L. Pharma GmbH 27006 |G.L. Pharma GmbH AT
30tabl.] Rp | 09008732014358
Tizagelan Tizanidinum Tabletki 4 mg 10 tabl.| Rp | 09008732014365 |G.L. Pharma GmbH 27007 |G.L. Pharma GmbH AT
30tabl.] Rp |09008732014372
Vitamin D3 Billev Cholecalciferolum Tabletki 500 IU 30 tabl.| OTC | 03838989745806 |Billev Farmacija Vzhod d.o.o. 27028 |Krka, d.d., Novo mesto Sl
50 tabl.] OTC | 05909991458577
60 tabl.] OTC | 03838989745813
90 tabl.]| OTC | 03838989745820
100 tabl.[| OTC | 05909991458614
200 tabl.] OTC [ 05909991458584
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57

Vitamin D3 Billev

Cholecalciferolum

Tabletki

1000 U

30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.
90 tabl.
100 tabl.
200 tabl.

oTC
OoTC
oTC
OoTC
oTC
oTC

03838989745837
05909991458669
03838989745844
03838989745851
05909991458652
05909991458645

Billev Farmacija Vzhod d.o.o0.

27029

Krka, d.d., Novo mesto

SI
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