Biuletyn 2023-05

T
Vs

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w maju 2023r.

Nazwa produktu

Lp. . R e il Posta¢ farm. Dawka Opakowanie — Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny . Wytwoérca/lmporter .
leczniczego stosowana dost pozw. wytw.
1 |Apo-Napro Forte Naproxenum natricum Tabletki powlekane 550 mg 20 tabl.] Rp |05909991515256 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 27847 |Generis Farmacéutica, S.A., |PT
60 tabl.| Rp ]05909991515263 |o.0. APL Swift Services (Malta) MT
30tabl.] Rp |05909991515270 Ltd.
APL Swift Services (Malta) MT
Ltd.
Generis Farmacéutica, S.A., PT
2 |Azacitidine Eugia Azacitidinum Proszek do 25 mg/ml 1fiol. 100 mg| Rpz [05909991515072 |Eugia Pharma (Malta) Ltd. 27846 |Arrow Generiques FR
sporzadzania 5 fiol. 100 mg| Rpz | 05909991515089 Generis Farmacéutica, S.A., |PT
zawiesiny do 7 fiol. 100 mg| Rpz [05909991515096 APL Swift Services (Malta) MT
wstrzykiwan 10 fiol. 100 mg| Rpz |05909991515102 Ltd.
Arrow Generiques FR
Generis Farmacéutica, S.A., |PT
APL Swift Services (Malta) MT
3 [Bilagra ORO Bilastinum Tabletki ulegajgce 10 mg 10tabl.f Rp |05909991513474 |Teva B.V. 27813 |Saneca Pharmaceuticals a. s. [SK
rozpadowi w jamie 50 tabl.| Rp [05909991513481
ustnej 30tabl.] Rp ]05909991513498 Saneca Pharmaceuticals a. s. |SK
20 tabl.[ Rp [05909991513504
4 |Bilagra ORO Bilastinum Tabletki ulegajgce 20 mg 10tabl.f Rp |05909991513511 |Teva B.V. 27814 |Saneca Pharmaceuticals a.s. [SK
rozpadowi w jamie 20 tabl.f[ Rp |05909991513528
ustnej 50 tabl.| Rp [05909991513535 Saneca Pharmaceuticals a.s. |SK
30tabl.] Rp |05909991513542
5 |Biotinum APTEO MED Biotinum Tabletki powlekane 10 mg 30 tabl.| OTC | 05909991514853 [Synoptis Pharma Sp. z 0.0. 27843 |Adamed Pharma S.A. PL
60 tabl.| OTC | 05909991514860
90 tabl.| OTC | 05909991514877
120 tabl.| OTC | 05909991514884
6 [Clozapine Hasco Clozapinum Tabletki 25mg 50 tabl.| Rp |05909991514938 |Przedsigbiorstwo Produkcji 27838 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
100 tabl.| Rp [05909991514945 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
150 tabl.| Rp |05909991514952 [S.A. S.A.
200 tabl.] Rp |05909991514969
7 |Clozapine Hasco Clozapinum Tabletki 100 mg 50 tabl.| Rp [05909991514976 |Przedsiebiorstwo Produkcji 27839 |Przedsiebiorstwo Produkcji PL
100 tabl.| Rp [05909991514983 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
150 tabl.| Rp |05909991514990 [S.A. S.A.
200 tabl.] Rp |05909991515003
8 [Drotapil Drotaverini Tabletki 40 mg 20 tabl.[ OTC | 05909991512323 |Biofarm Sp. z 0.0. 27828 |Meditop Pharmaceutical Ltd. [HU
hydrochloridum
9 [Drotapil Forte Drotaverini Tabletki 80 mg 10 tabl.| OTC | 05909991512354 |Biofarm Sp. z 0.0. 27829 |Meditop Pharmaceutical Ltd. [HU
hydrochloridum 20 tabl.| OTC | 05909991512347
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10 |Enoxaparin sodium Enoxaparinum natricum |Roztwér do 2000 j.m. 1 amp.-strzyk. 0,2 ml| Rp |[05909991514358 |Venipharm 27837 |Centre Specialites FR
Ledraxen wstrzykiwan w 2 amp.-strzyk. 0,2 ml| Rp |05909991514402 Pharmaceutiques
amputko-strzykawce 6 amp.-strzyk. 0,2 ml| Rp [05909991514396
10 amp.-strzyk. 0,2 ml| Rp |05909991514365
20 amp.-strzyk. 0,2 ml| Rp [05909991514372
50 amp.-strzyk. 0,2 ml| Rp [05909991514389
11 |Enoxaparin sodium Enoxaparinum natricum |Roztwér do 4000 j.m. 1 amp.-strzyk. 0,4 ml| Rp |[05909991514488 |Venipharm 27836 |Centre Specialites FR
Ledraxen wstrzykiwan w 2 amp.-strzyk. 0,4 ml| Rp |05909991514464 Pharmaceutiques
amputko-strzykawce 6 amp.-strzyk. 0,4 ml| Rp |05909991514501
10 amp.-strzyk. 0,4 ml| Rp |05909991514525
20 amp.-strzyk. 0,4 ml| Rp [05909991514471
30 amp.-strzyk. 0,4 ml| Rp |[05909991514495
50 amp.-strzyk. 0,4 ml| Rp |05909991514518
12 |Enoxaparin sodium Enoxaparinum natricum [Roztwér do 6000 j.m 1 amp.-strzyk. 0,6 ml| Rp |05909991514532 [Venipharm 27835 |Centre Specialites FR
Ledraxen wstrzykiwan w 2 amp.-strzyk. 0,6 ml] Rp [05909991514549 Pharmaceutiques
amputko-strzykawce 6 amp.-strzyk. 0,6 mlf Rp |05909991514617
10 amp.-strzyk. 0,6 ml| Rp [05909991514600
12 amp.-strzyk. 0,6 ml| Rp |05909991514556
20 amp.-strzyk. 0,6 ml| Rp [05909991514563
24 amp.-strzyk. 0,6 ml| Rp |05909991514570
30 amp.-strzyk. 0,6 ml| Rp |05909991514587
50 amp.-strzyk. 0,6 ml| Rp [05909991514594
13 |Enoxaparin sodium Enoxaparinum natricum |Roztwér do 8000 j.m. 1 amp.-strzyk. 0,8 ml| Rp |[05909991514624 |Venipharm 27834 |Centre Specialites FR
Ledraxen wstrzykiwan w 2 amp.-strzyk. 0,8 ml| Rp |05909991514679 Pharmaceutiques
amputko-strzykawce 6 amp.-strzyk. 0,8 ml| Rp [05909991514693
10 amp.-strzyk. 0,8 ml| Rp |05909991514686
12 amp.-strzyk. 0,8 ml| Rp [05909991514655
20 amp.-strzyk. 0,8 ml| Rp |05909991514662
24 amp.-strzyk. 0,8 ml| Rp [05909991514648
30 amp.-strzyk. 0,8 ml| Rp [05909991514709
50 amp.-strzyk. 0,8 ml| Rp |05909991514631
14 |Enoxaparin sodium Enoxaparinum natricum [Roztwér do 10000 j.m. 1amp.-strzyk. 1 ml[ Rp |05909991514785 |Venipharm 27833 |Centre Specialites FR
Ledraxen wstrzykiwan w 2 amp.-strzyk. 1 ml| Rp |05909991514761 Pharmaceutiques
amputko-strzykawce 6 amp.-strzyk. 1 ml| Rp |05909991514747
10 amp.-strzyk. 1 ml| Rp |05909991514778
12 amp.-strzyk. 1 ml| Rp |05909991514730
20 amp.-strzyk. 1 ml| Rp |05909991514716
24 amp.-strzyk. 1 ml| Rp [05909991514754
30 amp.-strzyk. 1 ml| Rp |05909991514723
15 |Fenirex Paracetamolum + Proszek do 500 mg + 25 8 sasz.| OTC | 05909991508555 [Biofarm Sp. z 0.0. 27824 |Fortex Nutraceuticals Ltd BG
Pheniramini maleas + sporzadzania mg + 200 mg
Acidum ascorbicum roztworu doustnego
16 |Flukofemin One Fluconazolum Tabletka 150 mg 1tabl.| Rp |05909991508227 [Przedsigbiorstwo Produkcji 27832 |Przedsiebiorstwo Produkcji PL
Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A. S.A.
17 |Hydrocortisone Pharmis Hydrocortisonum Proszek i 100 mg 50 fiol. 100 mg proszku + 50 amp. 2| Rp |05600751881078 |Pharmis Biofarmacéutica Lda. | 27816 [Infosaude-Instituto de PT

rozpuszczalnik do
sporzagdzania
roztworu do
wstrzvkiwan

ml

rozp.

Formacao e Inovacao em
Saude, S.A.
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18 |lcatibant Universal Farma |Icatibantum Roztwér do 30 mg 1 amp.-strzyk. 3 ml| Rp |05909991514211 |Universal Farma S.L. 27830 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan w 3 amp.-strzyk. 3ml| Rp |05909991514228
amputko-strzykawce
19 [Lumobry Brimonidini tartras Krople do oczu, 0,25 mg/ml 1 butelka 7,5 ml| Rp |[05397258001206 |Bausch+Lomb Ireland Ltd. 27815 |Bausch + Lomb Ireland limited |IE
roztwor
20 [Panadol Extra Paracetamolum + Tabletki powlekane 500 mg + 65 8 tabl.| OTC | 05909991514273 |GlaxoSmithKline Consumer 27753 |GlaxoSmithKline Consumer  [PL
Coffeinum mg 10 tabl. w blistrze| OTC | 05909991514280 [Healthcare Sp. z 0.0. Healthcare Sp. z 0.0.
10 tabl. w portfeliku| OTC | 05909991514297
12 tabl. w blistrze| OTC | 05054563190994
12 tabl. w portfeliku| OTC | 05909991514303
24 tabl.[ OTC | 05054563191014
21 |Paracetamol Nutra Paracetamolum Granulat w saszetce 325 mg 12 sasz.| OTC | 05909991513726 |Nutra Essential Otc S.L. 27841 |Farmalider S.A. ES
Essential 24 sasz.| OTC | 05909991513733 Biofabri, S.L. ES
22 |Rivaroxaban APC Rivaroxabanum Tabletki powlekane 2,5mg 10tabl.f Rp |05909991513818 |APC Instytut Sp. z 0.0. 27819 |Adamed Pharma S.A. PL
14 tabl.| Rp |05909991513825
28 tabl.[ Rp |[05909991513832
30tabl.] Rp |05909991513849
42tabl.f Rp |[05909991513856
56 tabl.| Rp |05909991513863
60 tabl.| Rp |05909991513870
98 tabl.| Rp |05909991513887
100 tabl.| Rp |05909991513894
196 tabl.| Rp |05909991513900
23 |Rivaroxaban APC Rivaroxabanum Tabletki powlekane 10 mg 10 tabl.f Rp |05909991513917 |APC Instytut Sp. z 0.0. 27820 |Adamed Pharma S.A. PL
14 tabl.| Rp |05909991513924
28 tabl.f Rp |[05909991513931
30tabl.] Rp |05909991513948
42tabl.f Rp |[05909991513955
56 tabl.| Rp |05909991513962
60 tabl.| Rp |05909991513979
98 tabl.] Rp |05909991513986
100 tabl.| Rp |05909991513993
24 |Rivaroxaban APC Rivaroxabanum Tabletki powlekane 15 mg 10tabl.] Rp |[05909991514006 |APC Instytut Sp. z 0.0. 27821 |Adamed Pharma S.A. PL
14 tabl.| Rp |[05909991514013
28 tabl.[ Rp |[05909991514020
30tabl.]| Rp |05909991514037
42tabl.f Rp |[05909991514044
56 tabl.| Rp |05909991514051
60 tabl.] Rp |05909991514068
98 tabl.] Rp |05909991514075
100 tabl.| Rp |05909991514082
25 |Rivaroxaban APC Rivaroxabanum Tabletki powlekane 20 mg 10 tabl.f Rp |05909991514099 |APC Instytut Sp. z 0.0. 27822 |Adamed Pharma S.A. PL
14 tabl.[ Rp |05909991514105
28tabl.[ Rp |[05909991514112
30tabl.] Rp |05909991514129
42tabl.f Rp |[05909991514136
56 tabl.| Rp |05909991514143
60 tabl.| Rp |05909991514150
98 tabl.] Rp |05909991514167
100 tabl.| Rp |05909991514174
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26 |Rivaroxaban Bayer Rivaroxabanum Tabletki powlekane 2,5mg 28 tabl.f Rp |05908229303573 |Bayer AG 27772 |Bayer Bitterfeld GmbH DE
30tabl.] Rp |05908229303580 Bayer HealthCare IT
56 tabl.| Rp [05908229303597 Manufacturing S.r.l.
60 tabl.| Rp |05908229303603 Bayer AG DE
98 tabl.| Rp |05908229303610
196 tabl.| Rp |05908229303627
100 tabl.| Rp |05908229303634
27 |Rivaroxaban Bayer Rivaroxabanum Tabletki powlekane 10 mg 5tabl.] Rp [05908229303641 |Bayer AG 27773 |Bayer Bitterfeld GmbH DE
10 tabl.f Rp |05908229303658 Bayer HealthCare IT
30tabl.] Rp |05908229303665 Manufacturing S.r.l.
98 tabl.| Rp |05908229303672 Bayer AG DE
100 tabl.| Rp |05908229303689
28 |Rivaroxaban Bayer Rivaroxabanum Tabletki powlekane 20 mg 14 tabl.| Rp |05908229303740 |Bayer AG 27775 |Bayer Bitterfeld GmbH DE
28 tabl.| Rp |05908229303757 Bayer HealthCare IT
98 tabl.| Rp |05908229303764 Manufacturing S.r.l.
100 tabl.| Rp |05908229303771 Bayer AG DE
29 |Rivaroxaban Bayer Rivaroxabanum Tabletki powlekane 15 mg 14 tabl.| Rp |05908229303696 |Bayer AG 27774 |Bayer Bitterfeld GmbH DE
28 tabl.] Rp |05908229303702 Bayer HealthCare IT
42 tabl.f Rp |05908229303719 Manufacturing S.r.l.
98 tabl.| Rp |05908229303726 Bayer AG DE
100 tabl.] Rp |05908229303733
30 [Sugammadex Aspen Sugammadexum Roztwér do 100 mg/ml 10 fiol. 2 ml| Rpz | 5060598254495 |Aspen Pharma Trading Limited | 27613 [Combino Pharm Malta LTD MT
wstrzykiwan 10 fiol. 5 ml| Rpz | 5060598254501 Pharmidea LV
Medichem S.A. ES
31 |Sugammadex Reig Jofre Sugammadexum Roztwoér do 100 mg/ml 1fiol. 2 ml| Rpz [05909991515287 |Reig Jofre Sp. z 0.0. 27848 |Laboratorio Reig Jofre S.A. ES
wstrzykiwan 10 fiol. 2 ml| Rpz |05909991515294
1fiol. 5 ml| Rpz |05909991515300
10 fiol. 5 ml| Rpz |05909991515317
32 [Teriflunomide Teriflunomidum Tabletki powlekane 14 mg 14 tabl.[ Rpz | 05909991514259 |Pharmascience International 27823 |GE Pharmaceuticals Ltd BG
Pharmascience 28 tabl.| Rpz [05909991514242 |Limited Pharmascience International |[CY
Limited
GE Pharmaceuticals Ltd BG
Pharmascience International |CY
Limited
33 |Teriflunomide Zentiva Teriflunomidum Tabletki powlekane 14 mg 24 szt.| Rpz | 05909991515188 |Zentiva, k.s. 27842 |Coripharma ehf. IS
84 szt.| Rpz |05909991515195
34 |V-NaF Natrii fluoridum (18F) Roztwoér do 2 GBg/mLw 1fiol. 0,5 ml- 15 ml| Rpz [05909991513658 |Voxel S.A. 27831 |Voxel S.A. PL
wstrzykiwan dniu i godzinie
odniesienia
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