Biuletyn 2020-01

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w styczniu 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 |Adatam Duo Dutasterydum + kapsutki twarde 0,5mg + 0,4 mg 30 kaps.| Rp | 05900411004190 |[Adamed Pharma S.A. 25732 |Laboratorios Leon Farma, S.A. [ES
Tamsulosini G.L. Pharma GmbH AT
hydrochloridum
2 |Anidulafungin Mylan Anidulafunginum proszek do 100 mg 1 fiol. proszku| Rpz | 05909991422318 [Mylan S.A.S. 25723 |Laboratori Fundacié Dau ES
sporzadzania
koncentratu roztworu Laboratori Fundacié Dau ES
do infuzji
3 |Atorvastatin US Pharmacia |Atorvastatinum tabletki powlekane 10 mg 30 tabl. w blistrze] Rp | 05909991422196 |US Pharmacia Sp. z 0.0. 25693 |APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
30 tabl. w butelce] Rp | 05909991422202
4 |Bimifree Combi Bimatoprostum + Tymolol |krople do oczu, 0,3mg+5 1 butelka 5 ml] Rp | 05909991422356 |Warszawskie Zaktady 25714 |Warszawskie Zaktady PL
roztwor mg)/ml 3 butelki5 ml] Rp | 05909991422363 [Farmaceutyczne POLFA S.A. Farmaceutyczne POLFA S.A.
5 |Carbocisteine INN-FARM Carbocysteinum kapsutki twarde 375 mg 20 kaps.| OTC | 05909991422509 [INN-FARM d.o.0., 25715 |Alkaloid - INT d.o.o. Sl
30 kaps.| OTC | 05909991422516
Alkaloid - INT d.o.0. Sl
6 |Clavtac Amoxicillinum + Acidum |proszek do (400 mg + 57 1 butelka 70 mlf Rp | 05909991421847 |Tactica Pharmaceuticals Sp. z | 25716 |APL Swift Services (Malta) Ltd. |MT
clavulanicum sporzadzania mg)/5 ml 0.0.
zawiesiny doustnej
7 |Clofarabine Accord Clofarabine koncentrat do 1 mg/ml 1 fiol. 20 ml| Rpz | 05909991422370 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 25718 |Accord Healthcare Ltd. GB
sporzadzania 0.0. Accord Healthcare Polska Sp. [PL
roztworu do infuzji zo0.0.
Pharmadox Healthcare Limited [MT
Accord Healthcare Ltd. GB
Accord Healthcare Polska Sp. [PL
Z0.0.
Pharmadox Healthcare Limited [MT
8 |Duitam Dutasterydum + kapsutki twarde 0,5mg + 0,4 mg 7 kaps.| Rp | 05901720140425 |+pharma arzneimittel GmbH 25730 |Genericon Pharma AT
Tamsulosini 30 kaps.]| Rp |05901720140432 Gesellschaft m.b.H.
hydrochloridum 90 kaps.| Rp | 05901720140449 Laboratorios Leon Farma, S.A. [ES
9 |Duotix Dutasterydum + kapsutki twarde 0,5mg + 0,4 mg 7 kaps.| Rp | 05909991422684 |Zaktady Farmaceutyczne 25731 |Laboratorios Leon Farma, S.A. [ES
Tamsulosini 30 kaps.] Rp |05909991422691 [POLPHARMA S.A.
hydrochloridum 90 kaps.] Rp | 05909991422707
10 |Dutatev Dutasterydum + kapsutki twarde 0,5mg + 0,4 mg 7 kaps.| Rp | 05909991422547 |Teva B.V. 25729 |Laboratorios Leon Farma, S.A. [ES
Tamsulosini 30 kaps.| Rp |05909991422554
hydrochloridum 90 kaps.| Rp | 05909991422561
11 |Ephedrinum Hydrochloricum |Ephedrini hydrochloridum |roztwér do 3 mg/ml 10 amp.-strzyk. 10 ml| Rp | 03700567701620 |Laboratoire Aguettant 25724 |Laboratoire Aguettant FR
Aguettant wstrzykiwan w
amputko-strzykawce
12 |Fosfomycin US Pharmacia |Fosfomycinum granulat do 39 1sasz.8g| Rp |05909991421410 [US Pharmacia Sp. z 0.0. 25691 |SPECIAL PRODUCTS LINE [IT
sporzadzania S.p.A.
roztworu doustnego
13 |Fulvestrant Stada Fulvestantum roztwoér do 250 mg/5 ml 1 amp.-strzyk. 5ml| Rp | 05909991422172 |STADA Arzneimittel AG 25713 |STADA Arzneimittel AG DE
wstrzykiwan w 2 amp.-strzyk. 5 ml| Rp | 05909991422189 Stada Arzneimittel GesmbH AT
amputko-strzykawce S.C. Romapharm Company RO
S.r.l
Stadapharm GmbH DE
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14 |Ganciclovir Accord Ganciclovirum proszek do 500 mg 1 fiol. proszku| Lz | 05909991422479 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 25725 |Reig Jofre S.A. ES
sporzadzania 5 fiol. proszku| Lz [ 05909991422486 |o.0. Laboratori Fundacié Dau ES
koncentratu roztworu 25 fiol. proszku| Lz | 05909991422493
do infuzji
15 |Hascosept smak cytrynowo- |Benzydamini pastylki twarde 3mg 8 pastylek| OTC | 05909991421977 |Przedsiebiorstwo Produkc;ji 25695 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
miodowy hydrochloridum 16 pastylek| OTC | 05909991421984 [Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
24 pastylki| OTC | 05909991421991 [S.A. S.A.
32 pastylki] OTC | 05909991422004
16 |Hascosept smak migtowy Benzydamini pastylki twarde 3mg 8 pastylek| OTC | 05909991422011 |Przedsigbiorstwo Produkc;ji 25694 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
hydrochloridum 16 pastylek| OTC | 05909991422028 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
24 pastylki| OTC | 05909991422035 |S.A. S.A.
32 pastylki] OTC | 05909991422042
17 (lIbunid dla dzieci Forte Ibuprofenum zawiesina doustna 200 mg/5 ml 1 butelka 30 ml] OTC | 05909991421663 |Vitama S.A. 25717 |Edefarm S.L. ES
1 butelka 200 mi| OTC | 05909991421670 Farmasierra Manufacturing, ES
1 butelka 150 mi| OTC | 05909991421687 S.L.
1 butelka 100 ml] OTC | 05909991421694 Farmalider S.A. ES
18 [inVirum Aciclovirum tabletki 200 mg 30 tabl.] OTC | 05909991422226 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. z | 25692 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. |PL
0.0. Z0.0.
19 |Megalotect CP Cytomegalovirus roztwor do infuzji 100 U/ml 1fiol. 10 ml| Lz | 04036124025465 |Biotest Pharma GmbH 25708 |Biotest Pharma GmbH DE
immunoglobulinum 1fiol. 50 ml| Lz | 04036124025472
humanum
20 [Mizetam Ezetimibum + tabletki 10 mg + 10 mg 10tabl.| Rp | 05909991421595 |Zakiady Farmaceutyczne 25709 [Hennig Arzneimittel GmbH & |DE
Atorvastatinum calcicum 30tabl.] Rp |05909991421601 [POLPHARMA S.A. Co. KG
trihydricum 90 tabl.| Rp |05909991421618
100 tabl.| Rp | 05909991421625
21 |Mizetam Atorvastatinum calcicum |tabletki 20mg + 10 mg 10tabl.| Rp | 05909991421557 |Zakiady Farmaceutyczne 25710 [Hennig Arzneimittel GmbH & |DE
trihydricum + Ezetimibum 30tabl.] Rp |05909991421564 |[POLPHARMA S.A. Co. KG
90 tabl.] Rp | 05909991421571
100 tabl.| Rp | 05909991421588
22 |Mizetam Atorvastatin calcium tabletki 40 mg + 10 mg 10tabl.| Rp | 05909991421519 |Zakiady Farmaceutyczne 25711 |Hennig Arzneimittel GmbH & |DE
trihydrate + Ezetimibum 30tabl.] Rp |05909991421526 [POLPHARMA S.A. Co. KG
90 tabl.| Rp | 05909991421533
100 tabl.| Rp | 05909991421540
23 |Mizetam Atorvastatin calcium tabletki 80 mg + 10 mg 10tabl.| Rp | 05909991421472 |Zaktady Farmaceutyczne 25712 |Hennig Arzneimittel GmbH & |DE
trihydrate + Ezetimibum 30tabl.] Rp |05909991421489 |[POLPHARMA S.A. Co. KG
90 tabl.| Rp [ 05909991421496
100 tabl.f Rp | 05909991421502
24 [MUCOPECT Carbocisteinum kapsutki twarde 375 mg 30 kaps.] Rp |05909991422714 |Adamed Pharma S.A. 25726 |Chanelle Medical IE
120 kaps.| Rp | 05909991422721 Akciju sabiedriba “GRINDEKS” [LV
Adamed Pharma S.A. PL
25 [MUCOPECT CONTROL Carbocisteinum kapsutki twarde 375 mg 6 kaps.| OTC | 05909991422738 |Adamed Pharma S.A. 25727 |Adamed Pharma S.A. PL
18 kaps.| OTC | 05909991422745 Chanelle Medical IE
30 kaps.| OTC | 05909991422752 Akciju sabiedriba “GRINDEKS” [LV
26 |Nystapol Nystatinum zawiesina doustna 100 000 j.m./ml 1 butelka 24 mlf Rp [ 05909991422585 |Polfarmex S.A. 25728 |Polfarmex S.A. PL
1 butelka 30 ml| Rp | 05909991422578
1 butelka 48 ml| Rp | 05909991422592
1 butelka 60 ml] Rp | 05909991422608
27 |Posaconazol Alvogen Posaconazolum tabletki dojelitowe 100 mg 24 tabl.| Rpz | 05909991422325 |Alvogen Pharma Trading Europe| 25721 |Delorbis Pharmaceuticals Ltd. [CY
60 tabl.| Rpz | 05909991422332 [EOOD
96 tabl.| Rpz | 05909991422349 Delorbis Pharmaceuticals Ltd. [CY
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28 |Posaconazole Teva Posaconazolum zawiesina doustna 40 mg/ml 1 butelka 105 ml| Rpz | 05909991422059 [Teva B.V. 25722 |Merckle GmbH DE
Teva Operations Poland Sp. z [PL
0.0.
Genepharm S.A. GR
JSC Grindex LV
29 |Silamil Solifenacini succinas tabletki powlekane 5mg 30 tabl. w blistrze] Rp | 05909991422394 |Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0. 25720 |Alkaloida Chemical Co. Zrt. HU
30 tabl. w butelce] Rp | 05909991422387 Sun Pharmaceutical Industries |NL
50 tabl. w blistrze| Rp | 05909991422417 Europe B.V.
50 tabl. w butelce] Rp | 05909991422400 S.C. Terapia S.A. RO
90 tabl. w blistrze| Rp [ 05909991422424
90 tabl. w butelce| Rp | 05909991422431 Alkaloida Chemical Co. Zrt. HU
100 tabl.| Rp | 05909991422448 Sun Pharmaceutical Industries |NL
Europe B.V.
S.C. Terapia S.A. RO
30 |Tamduro Dutasterydum + kapsutki twarde 0,5mg + 0,4 mg 30 kaps.] Rp |05909991422615 |Belupo lijekovi i kozmetika d.d. | 25733 |Belupo lijekovi i kozmetika d.d. |HR
Tamsulosini 90 kaps.| Rp |05909991422622
hydrochloridum
31 |TIROSINT SOL Levothyroxinum natricum |roztwér doustny 13 mcg 30 poj. 1 mlf Rp |05909991421793 |IBSA Farmaceutici ltalia S.r.l. 25696 |IBSA Farmaceutici ltalia .r.l. IT
32 |TIROSINT SOL Levothyroxinum natricum |roztwér doustny 25 mcg 30 poj. 1T ml] Rp |05909991421854 [IBSA Farmaceutici ltalia S.r.1. 25697 |IBSA Farmaceudtici Italia .r.l. IT
33 |TIROSINT SOL Levothyroxinum natricum |roztwor doustny 50 mcg 30 poj. Tml| Rp [ 05909991421861 |IBSA Farmaceutici Italia S.r.I. 25698 [IBSA Farmaceutici ltalia .r.I. IT
34 |TIROSINT SOL Levothyroxinum natricum |roztwor doustny 75 mcg 30 poj. 1Tml| Rp [ 05909991421878 |IBSA Farmaceutici Italia S.r.I. 25699 |IBSA Farmaceutici Italia .r.l. IT
35 |TIROSINT SOL Levothyroxinum natricum |roztwér doustny 88 mcg 30 poj. 1T ml| Rp |05909991421885 [IBSA Farmaceutici ltalia S.r.I. 25700 [IBSA Farmaceutici Italia .r.l. IT
36 |[TIROSINT SOL Levothyroxinum natricum |roztwor doustny 100 mcg 30 poj. 1 ml| Rp [ 05909991421892 |IBSA Farmaceutici Italia S.r.I. 25701 |IBSA Farmaceutici Italia .r.l. IT
37 |[TIROSINT SOL Levothyroxinum natricum |roztwor doustny 112 mcg 30 poj. 1T ml| Rp [ 05909991421908 |IBSA Farmaceutici Italia S.r.I. 25702 |IBSA Farmaceutici Italia .r.l. IT
38 [TIROSINT SOL Levothyroxinum natricum |roztwér doustny 125 mcg 30 poj. 1T ml] Rp |05909991421915 [IBSA Farmaceutici ltalia S.r.1. 25703 |IBSA Farmaceutici Italia .r.l. IT
39 |TIROSINT SOL Levothyroxinum natricum |roztwér doustny 137 mcg 30 poj. 1 mlf Rp |05909991421922 |IBSA Farmaceutici ltalia S.r.l. 25704 |IBSA Farmaceutici ltalia .r.l. IT
40 [TIROSINT SOL Levothyroxinum natricum |roztw6r doustny 150 mcg 30 poj. 1T ml] Rp |05909991421939 [IBSA Farmaceutici ltalia S.r.1. 25705 [IBSA Farmaceutici ltalia .r.I. IT
41 [TIROSINT SOL Levothyroxinum natricum |roztwor doustny 175 mcg 30 poj. 1T ml] Rp |05909991421946 [IBSA Farmaceutici ltalia S.r.1. 25706 [IBSA Farmaceutici ltalia .r.I. IT
42 [TIROSINT SOL Levothyroxinum natricum |roztwér doustny 200 mcg 30 poj. 1 ml| Rp |05909991421953 [IBSA Farmaceutici ltalia S.r.I. 25707 |IBSA Farmaceutici Italia .r.l. IT
43 |Zoledronic Acid Juta Acidum zoledronicum koncentrat do 4 mg/5 ml 1 fiol. 5ml| Rpz | 05909991422233 |Juta Pharma GmbH 25719 [Juta Pharma GmbH DE
monohydricum sporzadzania 4 fiol. 5 ml] Rpz | 05909991422240 Wave Pharma Limited GB
roztworu do infuzji 10 fiol. 5 ml| Rpz | 05909991422257
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