Biuletyn 2020-02

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskatly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w lutym 2020r.

Lp. | Nazwa produktu leczniczego e [P Posta¢ farm. Dawka Opakowanie L Kod EAN Podmiot odpowiedzialny N Wytwoérca/lmporter Kraj
stosowana dost. pozZw. wytw.
1 |Anacard protect Acidum acetylsalicylicum |tabletki dojelitowe 150 mg 30 tabl.| OTC | 05909991424183 |Przedsiebiorstwo Produkcji 25773 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
60 tabl.| OTC | 05909991424190 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A. S.A.
2 |Anagrelide Bluefish Anagrelidum kapsutki twarde 0,5mg 42 kaps.| Rpz | 05909991422912 |Bluefish Pharmaceuticals AB 25743 |Bluefish Pharmaceuticals AB  [SE
100 kaps.| Rpz | 05909991422929
Bluefish Pharmaceuticals AB__|SE
3 |Anidulafungin Fresenius Anidulafunginum proszek do 100 mg 1 fiol. Proszku| Rpz | 05909991424107 |Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.| 25738 |Laboratori Fundacié Dau ES
Kabi sporzadzania
koncentratu roztworu Laboratori Fundacié Dau ES
do infuzji
4 |Ceftazidim AptaPharma Ceftazidimum proszek do 19 10 fiol. proszku| Lz [ 09120088300159 |Apta Medica International d.o.o. | 25739 |ACS Dobfar S.p.A. IT
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan/ do infuzji
5 |Dailiport Tacrolimus kapsutki o 0,5mg 30 kaps.| Rpz | 07613421037024 |Sandoz GmbH 25750 |Lek Pharmaceuticals d.d. SI
przedtuzonym
uwalnianiu, twarde
6 |Dailiport Tacrolimus kapsutki o 1mg 30 kaps.| Rpz | 07613421037000 [Sandoz GmbH 25751 |Lek Pharmaceuticals d.d. Si
przedtuzonym
uwalnianiu, twarde
7 |Dailiport Tacrolimus kapsutki o 2mg 30 kaps.| Rpz | 07613421037048 [Sandoz GmbH 25752 |Lek Pharmaceuticals d.d. Sl
przedtuzonym
uwalnianiu, twarde
8 |Dailiport Tacrolimus kapsutki o 3 mg 30 kaps.| Rpz | 07613421037031 [Sandoz GmbH 25753 |Lek Pharmaceuticals d.d. Sl
przedtuzonym
uwalnianiu, twarde
9 |Dailiport Tacrolimus kapsutki o 5mg 30 kaps.| Rpz | 07613421037017 [Sandoz GmbH 25754 |Lek Pharmaceuticals d.d. Si
przedtuzonym
uwalnianiu, twarde
10 |Dasatinib Krka Dasatinibum tabletki powlekane 20 mg 30 tabl.| Rpz | 03838989713782 [Krka, d.d., Novo mesto 25758 |Krka, d.d., Novo mesto S
60 tabl.| Rpz | 03838989713799 Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
KRKA - FARMA d.o.0. HR
11 |Dasatinib Krka Dasatinibum tabletki powlekane 50 mg 30 tabl.| Rpz | 03838989713805 |Krka, d.d., Novo mesto 25759 |Krka, d.d., Novo mesto S
60 tabl.| Rpz | 03838989713812 Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
KRKA - FARMA d.o.0. HR
12 |Dasatinib Krka Dasatinibum tabletki powlekane 70 mg 30 tabl.| Rpz | 03838989713829 [Krka, d.d., Novo mesto 25760 |Krka, d.d., Novo mesto S
60 tabl.| Rpz | 03838989713836 Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
KRKA - FARMA d.o.0. HR
13 |Dasatinib Krka Dasatinibum tabletki powlekane 80 mg 30 tabl.| Rpz | 03838989713843 |Krka, d.d., Novo mesto 25761 |Krka, d.d., Novo mesto Sl
60 tabl.| Rpz | 03838989713850 Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
KRKA - FARMA d.o.0. HR
14 |Dasatinib Krka Dasatinibum tabletki powlekane 100 mg 30 tabl.| Rpz | 03838989713874 |Krka, d.d., Novo mesto 25762 |Krka, d.d., Novo mesto Sl
60 tabl.| Rpz | 03838989713881 Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
KRKA - FARMA d.o.0. HR
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15 |Dasatinib Krka Dasatinibum tabletki powlekane 140 mg 30 tabl.| Rpz | 03838989713898 |Krka, d.d., Novo mesto 25763 |Krka, d.d., Novo mesto Sl
60 tabl.| Rpz | 03838989713904 Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
KRKA - FARMA d.o.0. HR
16 |Dexaprotect Dexamethasoni krople do oczu, 1 mg/ml 1 butelka 6 ml] Rp | 05909991423346 |S-Lab Sp. z 0.0. 25737 |Pharmathen S.A. GR
phosphas roztwor 3 butelki 6 ml] Rp | 05909991423353 Excelvision FR
17 |Dexmedetomidine Altan Dexmedetomidinum roztwor do infuzji 4 mcg/ml 1 worek 100 ml poliolefinowy| Rpz | 05909991424374 |Altan Pharma Ltd 25755 |Altan Pharmaceuticals S.A. ES
1 worek 100 ml polipropylenowy| Rpz | 05909991424367
4 worki 100 ml poliolefinowe| Rpz | 05909991424381
4 worki 100 ml polipropylenowe| Rpz | 05909991424398
18 |Imatinib Altan Imatinibum kapsutki twarde 100 mg 60 kaps.] Rpz | 05909991423278 |Altan Pharma Ltd 25771 |Nobilus Ent PL
120 kaps.| Rpz | 05909991423285
19 |Imatinib Altan Imatinibum kapsutki twarde 400 mg 30 kaps.| Rpz | 05909991423292 |Altan Pharma Ltd 25772 |Nobilus Ent PL
20 |Klimedix Drospirenonum + tabletki powlekane 2mg+1mg 28tabl.| Rp | 05907594032583 [Gedeon Richter Polska Sp. z 25736 |Gedeon Richter Plc. HU
Estradiolum 84 tabl.| Rp | 05907594032590 [o.0.
hemihydricum
21 |Moxifloxacin Genoptim Moxifloxacini tabletki powlekane 400 mg 5tabl.| Rp [ 05909991423735 |Synoptis Pharma Sp. z 0.0. 25756 |Synoptis Industrial Sp. z0.0. [PL
hydrochloridum 7 tabl.] Rp | 05909991423742
10 tabl.] Rp | 05909991423759 Synoptis Industrial Sp. z 0.0. |PL
22 |Nosox Classic Oxymetazolini aerozol do nosa, 0,05% 1 butelka 10 ml] OTC | 05909991423254 |Przedsigbiorstwo Produkcji 25735 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
hydrochloridum roztwor Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A. S.A.
23 [Nosox Junior Oxymetazolini aerozol do nosa, 0,025% 1 butelka 10 mIf OTC | 05909991423261 |Przedsigbiorstwo Produkcji 25734 |Przedsiebiorstwo Produkciji PL
hydrochloridum roztwor Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A. S.A.
24 |Opokan Meloxicamum tabletki ulegajace 7,5 mg 20 tabl.| OTC | 05909991424039 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. z | 25741 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. |PL
rozpadowi w jamie 0.0. z 0.0.
ustnej
25 |Opokan-forte Meloxicamum tabletki ulegajace 15 mg 20tabl.| Rp | 05909991424046 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. z | 25742 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. [PL
rozpadowi w jamie 0.0. z0.0.
ustnej
26 |Orinox HA Xylometazolini aerozol do nosa, Tmg/ml 1 butelka 10 mlf OTC | 08595566451608 |Dr. Max Pharma s.r.o. 25757 |Jadran-Galenski laboratorij d.d. |[HR
hydrochloridum roztwor
27 |Rosamera Rosuvastatinum + tabletki powlekane 10mg+5mg+ 30tabl.] Rp [ 03838989718398 |Krka, d.d., Novo mesto 25744 |Krka, d.d., Novo mesto Sl
Amlodipinum + tert- 4 mg
Butylamini perindoprilum
28 |Rosamera Rosuvastatinum + tabletki powlekane 10mg+5mg + 30tabl.] Rp [ 03838989718428 Krka, d.d., Novo mesto 25745 |Krka, d.d., Novo mesto S
Amlodipinum + tert- 8 mg
Butylamini perindoprilum
29 |Rosamera Rosuvastatinum + tabletki powlekane 10 mg + 10 mg 30tabl.] Rp | 03838989718404 |Krka, d.d., Novo mesto 25746 |Krka, d.d., Novo mesto Sl
Amlodipinum + tert- +8mg
Butylamini perindoprilum
30 |Rosamera Rosuvastatinum + tabletki powlekane 20mg+5mg + 30tabl.] Rp [ 03838989718442 [Krka, d.d., Novo mesto 25747 |Krka, d.d., Novo mesto Sl
Amlodipinum + tert- 4 mg
Butylamini perindoprilum
31 |Rosamera Rosuvastatinum + tabletki powlekane 20mg+5mg + 30tabl.] Rp [03838989718435 [Krka, d.d., Novo mesto 25748 |Krka, d.d., Novo mesto S
Amlodipinum + tert- 8 mg
Butylamini perindoprilum
32 |Rosamera Rosuvastatinum + tabletki powlekane 20mg + 10 mg 30tabl.] Rp |03838989718411 |Krka, d.d., Novo mesto 25749 |Krka, d.d., Novo mesto Sl
Amlodipinum + tert- +8mg

Butylamini perindoprilum
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33 |Sigletic Sitagliptinum tabletki powlekane 25 mg 14 tabl.| Rp | 05909991424404 |Zaktady Farmaceutyczne 25765 |Pharmacare Premium Ltd. MT
28 tabl.| Rp | 05909991424411 [POLPHARMA S.A. Zaktady Farmaceutyczne PL
30tabl.] Rp | 05909991424428 POLPHARMA SA
56 tabl.] Rp | 05909991424435
84 tabl.| Rp | 05909991424442 Pharmacare Premium Ltd. MT
90 tabl.| Rp | 05909991424459 Zaktady Farmaceutyczne PL
98 tabl.| Rp | 05909991424466 POLPHARMA SA
34 [Sigletic Sitagliptinum tabletki powlekane 50 mg 14 tabl.| Rp | 05909991424473 |Zakiady Farmaceutyczne 25766 |Pharmacare Premium Ltd. MT
28tabl.] Rp [ 05909991424480 [POLPHARMA S.A. Zaktady Farmaceutyczne PL
30tabl.| Rp |05909991424497 POLPHARMA SA
56 tabl.] Rp | 05909991424503
84 tabl.| Rp | 05909991424510 Pharmacare Premium Ltd. MT
90 tabl.] Rp | 05909991424527 Zaktady Farmaceutyczne PL
98 tabl.| Rp | 05909991424534 POLPHARMA SA
35 |Sigletic Sitagliptinum tabletki powlekane 100 mg 14 tabl.| Rp | 05909991424541 |Zakiady Farmaceutyczne 25767 |Pharmacare Premium Ltd. MT
28 tabl.| Rp | 05909991424558 [POLPHARMA S.A. Zaktady Farmaceutyczne PL
30tabl.] Rp | 05909991424565 POLPHARMA SA
56 tabl.| Rp | 05909991424572
84 tabl.| Rp |05909991424589 Pharmacare Premium Ltd. MT
90 tabl.| Rp | 05909991424596 Zaktady Farmaceutyczne PL
98 tabl.| Rp | 05909991424602 POLPHARMA SA
36 [Sitagliptin Medana Sitagliptinum tabletki powlekane 25 mg 14 tabl.| Rp | 05909991424619 [Medana Pharma S.A. 25768 |Pharmacare Premium Ltd. MT
28tabl.] Rp | 05909991424626 Zaktady Farmaceutyczne PL
30tabl.] Rp |05909991424633 POLPHARMA SA
56 tabl.] Rp | 05909991424640
84 tabl.| Rp | 05909991424657 Pharmacare Premium Ltd. MT
90 tabl.] Rp | 05909991424664 Zaktady Farmaceutyczne PL
98 tabl.]| Rp | 05909991424671 POLPHARMA SA
37 |Sitagliptin Medana Sitagliptinum tabletki powlekane 50 mg 14 tabl.| Rp | 05909991424688 [Medana Pharma S.A. 25769 |Pharmacare Premium Ltd. MT
28 tabl.] Rp | 05909991424695 Zaktady Farmaceutyczne PL
30tabl.] Rp |05909991424701 POLPHARMA SA
56 tabl.| Rp | 05909991424718
84 tabl.| Rp |05909991424725 Pharmacare Premium Ltd. MT
90 tabl.| Rp | 05909991424732 Zaktady Farmaceutyczne PL
98 tabl.| Rp | 05909991424749 POLPHARMA SA
38 [Sitagliptin Medana Sitagliptinum tabletki powlekane 100 mg 14 tabl.| Rp | 05909991424848 [Medana Pharma S.A. 25770 |Pharmacare Premium Ltd. MT
28tabl.| Rp | 05909991424855 Zakfady Farmaceutyczne PL
30tabl.] Rp | 05909991424862 POLPHARMA SA
56 tabl.] Rp | 05909991424879
84 tabl.| Rp | 05909991424886 Pharmacare Premium Ltd. MT
90 tabl.] Rp | 05909991424893 Zaktady Farmaceutyczne PL
98 tabl.| Rp | 05909991424909 POLPHARMA SA
39 [Sorafenib Teva Sorafenib tosylate tabletki powlekane 200 mg 28 tabl.| Rpz | 05909991423681 [Teva B.V. 25740 [Merckle GmbH DE
30 tabl.| Rpz | 05909991423698 PLIVA Hrvatska d o.0. (Pliva |HR
56 tabl.| Rpz | 05909991423704 Croatia Ltd.)
112 tabl. w blistrze| Rpz | 05909991423728 Teva Pharma B.V. NL
112 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05909991423711 Teva Operations Poland Sp. z [PL
0.0.
Merckle GmbH DE
PLIVA Hrvatska d o.0. (Pliva HR
Croatia Ltd.)
Teva Pharma B.V. NL
Teva Operations Poland Sp. z [PL

0.0.
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40 |Twinpros Dutasterydum + kapsutki twarde 0,5mg + 0,4 mg 30 kaps.| Rp |03838989716639 |Krka d.d., Novo mesto 25764 |Krka, d.d., Novo mesto Si
Tamsulosini Laboratorios Leon Farma, S.A. |ES

hydrochloridum

Strona 4 z 4




