Biuletyn 2022-01

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w styczniu 2022r.

Lp. | Nazwa produktu leczniczego e Posta¢ farm. Dawka Opakowanie L Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny N Wytwoérca/lmporter Kraj
stosowana dost pozZW. wytw.
1 |Abatixent Apixabanum Tabletki powlekane 2,5mg 20 tabl.] Rp | 05907626709919 |Sandoz GmbH 26837 |LEK S.A. PL
60 tabl.| Rp | 05907626709926 Lek Pharmaceuticals d.d. Si
LEK S.A. PL
Lek Pharmaceuticals d.d. Sl
2 |Abatixent Apixabanum Tabletki powlekane 5mg 56 tabl.| Rp | 05907626709933 [Sandoz GmbH 26838 |[LEK S.A. PL
60 tabl.] Rp | 05907626709940 Lek Pharmaceuticals d.d. Sl
Lek Pharmaceuticals d.d. Si
LEK S.A. PL
3 |ABILIUM Aripiprazolum Kapsutki twarde 5mg 14 kaps.| Rp | 05909991473259 |pharma2pharma Sp. z 0.0. 26850 |Tarchominskie Zaktady PL
28 kaps.| Rp |05909991473273 Farmaceutyczne "Polfa" S.A.
56 kaps.| Rp | 05909991473266
4 |Abiraterone G.L. Pharma Abirateroni acetas Tabletki powlekane 500 mg 60 tabl. w blistrze] Rp | 09008732014037 |G.L. Pharma GmbH 26863 [Synthon Hispania S.L. ES
60 tabl. w butelce] Rp | 09008732014044 G.L. Pharma GmbH AT
Synthon B.V. NL
5 |Abiraterone G.L. Pharma Abirateroni acetas Tabletki 250 mg 120 tabl.| Rp | 09008732014020 |G.L. Pharma GmbH 26862 |G.L. Pharma GmbH AT
Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
Abiraterone STADA Abirateroni acetas Tabletki powlekane 250 mg 120 tabl.| Rp | 05909991474096 |STADA Arzneimittel AG 26855 |Remedica Ltd CY
Abiraterone STADA Abirateroni acetas Tabletki powlekane 500 mg 60 tabl.] Rp | 05909991474102 [STADA Arzneimittel AG 25856 |Remedica Ltd CcY
Amoxicillin + clavulanic acid [Amoxicillinum + Acidum |Proszek do 1000 mg + 200 10 fiol. proszku| Rp [ 09120088300708 |Apta Medica International d.o.o. | 26881 [Laboratorio Reig Jofre, S.A. ES
AptaPharma clavulanicum sporzagdzania mg Laboratorio Reig Jofré S.A. ES
roztworu do
wstrzykiwan / do
infuzji
9 |Chlorprothixen Hasco Chlorprothixeni Tabletka powlekana 15 mg 50 tabl.] Rp | 05909991474409 |Przedsiebiorstwo Produkcji 26874 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
hydrochloridum Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A. S.A.
10 |Chlorprothixen Hasco Chlorprothixeni Tabletka powlekana 50 mg 50tabl.] Rp |05909991474416 |Przedsiebiorstwo Produkcji 26875 |Przedsigbiorstwo Produkciji PL
hydrochloridum Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A. S.A.
11 |Clarithromycin Hameln Clarithromycinum Proszek do 500 mg 1 fiol. proszku| Lz | 04260016654956 |Hameln Pharma GmbH 26835 [Hameln rds s.r.o. SK
sporzadzania 5 fiol. proszku| Lz | 04260016654963 Anfarm Hellas S.A. GR
koncentratu roztworu 10 fiol. proszku| Lz | 04260016654857
do infuzji
12 |Clindamycin hameln Clindamycinum Roztwoér do 150 mg/ml 5amp.2ml[ Rp [05909991474225 |Hameln Pharma GmbH 26860 [Hameln rds s.r.o. SK
wstrzykiwan lub infuzji 10amp.2ml| Rp | 04260016655014 Siegfried Hameln GmbH DE
100 amp. 2 ml| Rp | 05909991474232
5amp.4 mlf Rp |05909991474249
10 amp. 4 ml| Rp | 04260016655021
100 amp. 4 ml| Rp | 05909991474256
13 |Fingolimod Aristo Fingolimodum Kapsutki twarde 0,5mg 7 kaps. w blistrze| Rpz | 05909991465568 |Aristo Pharma GmbH 26888 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
7 kaps. w blistrze perforowanym| Rpz | 05909991465575
28 kaps.| Rpz | 05909991465582 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
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14 |Fingolimod Aurovitas Fingolimodum Kapsutki twarde 0,5mg 7 kaps.| Rpz | 05909991474584 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 26872 |Arrow Generiques FR
28 kaps.| Rpz | 05909991474621 (o.o. Generis Farmaceutica, S.A. PT
56 kaps.| Rpz | 05909991474614 APL Swift Services (Malta) Ltd. |[MT
84 kaps.| Rpz | 05909991474607
98 kaps.| Rpz | 05909991474591 APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
Generis Farmaceutica, S.A. PT
Arrow Generiques FR
15 |lkatybant Ranbaxy Icatibantum Roztwér do 30 mg 1 amp.-strzyk. 3ml| Rp | 05909991474461 |Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0. 26873 |Eurofins Proxy Laboratories NL
wstrzykiwan w 3 amp.-strzyk. 3ml| Rp | 05909991474478 BV
amputko-strzykawce Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Terapia S.A. RO
Terapia S.A. RO
Eurofins Proxy Laboratories NL
BV
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
16 |Lecigon Levodopum + Zel do podania (20mg +5mg 7 wktadéw 47 ml| Rpz | 05909991474553 [Lobsor Pharmaceuticals AB 26859 |Bioglan AB SE
Carbidopum + dojelitowego + 20 mg)/ml
Entacaponum
17 |Lisinopril Aurovitas Lisinoprilum Tabletki 10 mg 14 tabl.| Rp | 05909991475338 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 26886 |Generis Farmaceutica, S.A. PT
28tabl.| Rp | 05909991475345 |o.o. Arrow Generiques FR
56 tabl.| Rp | 05909991475352 APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
84 tabl.] Rp | 05909991475369
Arrow Generiques FR
APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
Generis Farmaceutica, S.A. PT
18 |Lisinopril Aurovitas Lisinoprilum Tabletki 20 mg 14 tabl.| Rp | 05909991475376 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 26887 |Arrow Generiques FR
28tabl.l Rp [ 05909991475383 [o.0. APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
56 tabl.| Rp | 05909991475390 Generis Farmaceutica, S.A. PT
84 tabl.] Rp | 05909991475406
Arrow Generiques FR
APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
Generis Farmaceutica, S.A. PT
19 |Lisinopril/Amlodipine Amlodipinum + Tabletki 5mg + 20 mg 20 tabl.| Rp [ 05909991474386 |Alkaloid - INT d.o.o. 26854 |Alkaloid - INT d.o.o. Sl
Alkaloid Lisinoprilum 30tabl.| Rp |05909991474362
60 tabl.] Rp | 05909991474379 Alkaloid - INT d.o.o. SI
90 tabl.] Rp | 05909991474393
20 [Lisinopril/Amlodipine Lisinoprilum + Tabletki 10 mg +5mg 20 tabl.| Rp [ 05909991474287 |Alkaloid - INT d.o.o. 26852 |Alkaloid - INT d.o.o. Sl
Alkaloid Amlodipinum 30tabl.] Rp | 05909991474300
60 tabl.| Rp | 05909991474294 Alkaloid - INT d.o.o. Sl
90 tabl.] Rp |05909991474317
21 |Lisinopril/Amlodipine Amlodipinum + Tabletki 10 mg + 20 mg 20 tabl.] Rp | 05909991474324 |Alkaloid - INT d.o.o. 26853 |Alkaloid - INT d.o.o. SI
Alkaloid Lisinoprilum 30tabl.] Rp |05909991474331
60 tabl.| Rp | 05909991474348 Alkaloid - INT d.o.o. Sl
90 tabl.| Rp | 05909991474355
22 |Neurobion Advance Thiamini nitras + Tabletki powlekane 100 mg + 50 mg 30 tabl.] OTC | 05909991472429 |P&G Health Germany GmbH 26851 |Biomedica, spol. s r.o. cz
Pyridoxini hydrochloridum +1mg P&G Health Austria GmbH & AT

+ Cyanocobalaminum

Co. OG
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23 |Octicide Octenidini Aerozol na skére (1mg+20 1 butelka 50 mlf OTC | 05909991474263 |Neofyt spol. s r.o. 26861 |[PROFARMA-PRODUKT, s.r.0. [CZ
dihydrochloridum + mg)/g 1 butelka 250 ml| OTC | 05909991474270
Phenoxyethanolum
24 |Olanzapine APC Olanzapinum Tabletki ulegajace 5mg 28tabl.| Rp | 05909991474935 |APC Instytut Sp. z 0.0. 26876 |Adamed Pharma S.A. PL
rozpadowi w jamie
ustnej
25 |Olanzapine APC Olanzapinum Tabletki ulegajgce 10 mg 28 tabl.] Rp |05909991474942 |APC Instytut Sp. z 0.0. 26877 |Adamed Pharma S.A. PL
rozpadowi w jamie
ustnej
26 |Olanzapine APC Olanzapinum Tabletki ulegajace 15 mg 28 tabl.| Rp | 05909991474959 |APC Instytut Sp. z 0.0. 26878 |Adamed Pharma S.A. PL
rozpadowi w jamie
ustnej
27 |Olanzapine APC Olanzapinum Tabletki ulegajace 20 mg 28tabl.| Rp | 05909991474966 |APC Instytut Sp. z 0.0. 26879 |Adamed Pharma S.A. PL
rozpadowi w jamie
ustnej
28 |Rosuvastatin Medical Valley |Rosuvastatinum Tabletki powlekane 5mg 28 tabl.] Rp | 05909991475062 [Medical Valley Invest AB 26882 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
Laboratorios Liconsa S.A. ES
29 |Rosuvastatin Medical Valley |Rosuvastatinum Tabletki powlekane 10 mg 28tabl.| Rp | 05909991475079 |Medical Valley Invest AB 26883 [Laboratorios Liconsa S.A. ES
30 |Rosuvastatin Medical Valley |Rosuvastatinum Tabletki powlekane 20 mg 28tabl.| Rp | 05909991475086 |Medical Valley Invest AB 26884 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
31 |Rosuvastatin Medical Valley |Rosuvastatinum Tabletki powlekane 40 mg 28tabl.| Rp | 05909991475093 |Medical Valley Invest AB 26885 [Laboratorios Liconsa S.A. ES
32 |Rosuvastatin MSN Rosuvastatinum Tabletki powlekane 5mg 7 tabl.f| Rp [ 05909991728496 |Vivanta Generics s.r.0. 26831 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
14 tabl.] Rp | 05909991728502 Wessling Hungary Kift. HU
15tabl.| Rp | 05909991728519
20 tabl.] Rp | 05909991728526
28 tabl.] Rp | 05909991728533
30tabl.] Rp | 05909991728540
42tabl.] Rp | 05909991728557
50 tabl.] Rp | 05909991728564
56 tabl.] Rp | 05909991728571
60 tabl.] Rp | 05909991728588
84 tabl.] Rp | 05909991728595
90 tabl. w blistrze] Rp [ 05909991728601
90 tabl. w pojemniku| Rp | 05909991728632
98 tabl.] Rp | 05909991728618
100 tabl.| Rp | 05909991728625
33 |Rosuvastatin MSN Rosuvastatinum Tabletki powlekane 10 mg 7 tabl.| Rp | 05909991728649 |Vivanta Generics s.r.o. 26832 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
14 tabl.| Rp | 05909991728656 Wessling Hungary Kift. HU
15tabl.| Rp | 05909991728663
20 tabl.] Rp | 05909991728670
28tabl.] Rp | 05909991728687
30tabl.] Rp | 05909991728694
42tabl.] Rp | 05909991728700
50 tabl.] Rp | 05909991728717
56 tabl.] Rp | 05909991728724
60 tabl.] Rp | 05909991728731
84 tabl.] Rp | 05909991728748
90 tabl. w blistrze] Rp | 05909991728755
90 tabl. w pojemniku| Rp | 05909991728786
98 tabl.] Rp | 05909991728762
100 tabl.| Rp | 05909991728779
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34 |Rosuvastatin MSN Rosuvastatinum Tabletki powlekane 20 mg 7 tabl.f Rp [05909991728793 |Vivanta Generics s.r.o. 26833 |Wessling Hungary Kft. HU
14 tabl.| Rp | 05909991728809 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
15tabl.| Rp | 05909991728816
20 tabl.] Rp | 05909991728823
28 tabl.| Rp [ 05909991728830
30tabl.] Rp | 05909991728847
42tabl.] Rp | 05909991728854
50 tabl.] Rp | 05909991728861
56 tabl.| Rp | 05909991728878
60 tabl.] Rp | 05909991728885
84 tabl.] Rp | 05909991728892
90 tabl. w blistrze| Rp [ 05909991728908
90 tabl. w pojemniku| Rp | 05909991728939
98 tabl.| Rp | 05909991728915
100 tabl.| Rp | 05909991728922
35 |Rosuvastatin MSN Rosuvastatinum Tabletki powlekane 40 mg 7 tabl.f Rp [ 05909991728946 |Vivanta Generics s.r.o0. 26834 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
14 tabl.] Rp | 05909991728953 Wessling Hungary Kift. HU
15tabl.f| Rp | 05909991728960
20 tabl.] Rp | 05909991728977
28 tabl.] Rp | 05909991473495
30 tabl. w blistrze] Rp [ 05909991473501
30 tabl. w pojemniku| Rp | 05909991473594
42tabl.] Rp | 05909991473518
50 tabl.] Rp | 05909991473525
56 tabl.] Rp | 05909991473532
60 tabl.] Rp | 05909991473549
84 tabl.| Rp | 05909991473556
90 tabl.] Rp | 05909991473563
98 tabl.] Rp | 05909991473570
100 tabl.| Rp | 05909991473587
36 [Sunitinib Medical Valley Sunitinibum Kapsutki twarde 12,5 mg 28 kaps.| Rpz | 05909991474058 [Medical Valley Invest AB 26864 |Adalvo Limited MT
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Adalvo Limited MT
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
37 [Sunitinib Medical Valley Sunitinibum Kapsutki twarde 25 mg 28 kaps.| Rpz | 05909991474065 |Medical Valley Invest AB 26865 |Adalvo Limited MT
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Adalvo Limited MT
38 [Sunitinib Medical Valley Sunitinibum Kapsutki twarde 37,5mg 28 kaps.| Rpz | 05909991474072 [Medical Valley Invest AB 26866 |Adalvo Limited MT
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Adalvo Limited MT
39 [Sunitinib Medical Valley Sunitinibum Kapsuiki twarde 50 mg 28 kaps.| Rpz | 05909991474089 [Medical Valley Invest AB 26867 |Adalvo Limited MT
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Adalvo Limited MT
40 |Sunitynib Adamed Sunitinibum Kapsutki twarde 12,5 mg 28 kaps.| Rpz | 05900411003490 |[Adamed Pharma S.A. 26868 |Tecnimede - Sociedade PT
Tecnico-Medicinal S.A
41 |Sunitynib Adamed Sunitinibum Kapsutki twarde 25 mg 28 kaps.| Rpz | 05900411003506 |[Adamed Pharma S.A. 26869 |Tecnimede - Sociedade PT
Tecnico-Medicinal S.A
42 |Sunitynib Adamed Sunitinibum Kapsutki twarde 37,5mg 28 kaps.| Rpz | 05900411003513 [Adamed Pharma S.A. 26870 |Tecnimede - Sociedade PT

Tecnico-Medicinal S.A
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43 |Sunitynib Adamed Sunitinibum Kapsutki twarde 50 mg 28 kaps.| Rpz | 05900411003520 [Adamed Pharma S.A. 26871 |Tecnimede - Sociedade PT
Tecnico-Medicinal S.A
44 |Temsirolimus Accord Temsirolimusum Koncentrat i 30 mg 1 fiol. 1,2 ml + 1 fiol. 2,2 mlrozp.| Rpz | 056909991474720 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 26880 |Accord Healthcare Polska Sp. |PL
rozpuszczalnik do 0.0. z 0.0.
sporzadzania
roztworu do infuzji Accord Healthcare B.V. NL
Accord Healthcare Polska Sp. |PL
Z0.0.
45 [Tullex Methotrexatum Roztwér do 5mg 1 amp.-strzyk. 0,133 ml] Rp | 05995327186986 |Egis Pharmaceuticals PLC 26839 |Basic Pharma Manufacturing  |NL
wstrzykiwan w 4 amp.-strzyk. 0,133 ml| Rp | 05995327186993 B.V.
amputko-strzykawce 12 amp.-strzyk. 0,133 ml] Rp | 05995327187006
46 |Tullex Methotrexatum Roztwér do 7,5 mg 1 amp.-strzyk. 0,2 ml] Rp | 05995327187013 |Egis Pharmaceuticals PLC 26840 |Basic Pharma Manufacturing  [NL
wstrzykiwan w 4 amp.-strzyk. 0,2 ml| Rp | 05995327187020 B.V.
amputko-strzykawce 12 amp.-strzyk. 0,2 ml| Rp | 05995327187037
47 |Tullex Methotrexatum Roztwér do 10 mg 1 amp.-strzyk. 0,267 m| Rp [ 05995327187044 |Egis Pharmaceuticals PLC 26841 |Basic Pharma Manufacturing  [NL
wstrzykiwan w 4 amp.-strzyk. 0,267 m| Rp | 05995327187051 B.V.
amputko-strzykawce 12 amp.-strzyk. 0,267 m| Rp | 05995327187068
48 |Tullex Methotrexatum Roztwér do 12,5 mg 1 amp.-strzyk. 0,333 ml| Rp | 05995327187075 |Egis Pharmaceuticals PLC 26842 |Basic Pharma Manufacturing  [NL
wstrzykiwan w 4 amp.-strzyk. 0,333 ml| Rp | 05995327187082 B.V.
amputko-strzykawce 12 amp.-strzyk. 0,333 ml] Rp | 05995327187099
49 |Tullex Methotrexatum Roztwér do 15 mg 1 amp.-strzyk. 0,4 ml] Rp | 05995327187105 |Egis Pharmaceuticals PLC 26843 |Basic Pharma Manufacturing  [NL
wstrzykiwan w 4 amp.-strzyk. 0,4 ml| Rp | 05995327187112 B.V.
amputko-strzykawce 12 amp.-strzyk. 0,4 ml| Rp | 05995327187129
50 [Tullex Methotrexatum Roztwér do 17,5 mg 1 amp.-strzyk. 0,467 ml| Rp | 05995327187136 |Egis Pharmaceuticals PLC 26844 |Basic Pharma Manufacturing  [NL
wstrzykiwan w 4 amp.-strzyk. 0,467 ml| Rp | 05995327187143 B.V.
amputko-strzykawce 12 amp.-strzyk. 0,467 ml] Rp | 05995327187150
51 [Tullex Methotrexatum Roztwér do 20 mg 1 amp.-strzyk. 0,533 ml| Rp | 05995327187167 |Egis Pharmaceuticals PLC 26845 |Basic Pharma Manufacturing  [NL
wstrzykiwan w 4 amp.-strzyk. 0,533 ml| Rp | 05995327187174 B.V.
amputko-strzykawce 12 amp.-strzyk. 0,533 ml] Rp | 05995327187181
52 [Tullex Methotrexatum Roztwér do 22,5mg 1 amp.-strzyk. 0,6 ml] Rp | 05995327187198 |Egis Pharmaceuticals PLC 26846 |Basic Pharma Manufacturing  |NL
wstrzykiwan w 4 amp.-strzyk. 0,6 ml| Rp | 05995327187204 B.V.
amputko-strzykawce 12 amp.-strzyk. 0,6 ml| Rp | 05995327187211
53 [Tullex Methotrexatum Roztwér do 25 mg 1 amp.-strzyk. 0,667 ml| Rp | 05995327187228 |Egis Pharmaceuticals PLC 26847 |Basic Pharma Manufacturing  [NL
wstrzykiwan w 4 amp.-strzyk. 0,667 ml| Rp | 05995327187235 B.V.
amputko-strzykawce 12 amp.-strzyk. 0,667 ml| Rp | 05995327187242
54 [Tullex Methotrexatum Roztwér do 27,5 mg 1 amp.-strzyk. 0,733 ml| Rp | 05995327187259 |Egis Pharmaceuticals PLC 26848 |Basic Pharma Manufacturing  [NL
wstrzykiwan w 4 amp.-strzyk. 0,733 ml| Rp | 05995327187266 B.V.
amputko-strzykawce 12 amp.-strzyk. 0,733 ml] Rp | 05995327187273
55 [Tullex Methotrexatum Roztwér do 30 mg 1 amp.-strzyk. 0,8 ml] Rp | 05995327187280 |Egis Pharmaceuticals PLC 26849 |Basic Pharma Manufacturing  |NL
wstrzykiwan w 4 amp.-strzyk. 0,8 ml| Rp | 05995327187297 B.V.
amputko-strzykawce 12 amp.-strzyk. 0,8 ml| Rp | 05995327187303
56 |Xylometazoline + Xylometazolini Aerozol do nosa, (0,5 mg + 50 1 butelka 10 mlf OTC | 05909991474539 |Teva B.V. 26857 |Merckle GmbH DE
Dexpanthenol Teva Kids hydrochloridum + roztwor mg)/ml PLIVA Hrvatska d.o.o. HR
Dexpanthenolum (PLIVA Croatia Ltd.)
57 |Xylometazoline + Xylometazolini Aerozol do nosa, (1 mg + 50 1 butelka 10 mlf OTC | 05909991474522 |Teva B.V. 26858 [Merckle GmbH DE
Dexpanthenol Teva hydrochloridum + roztwor mg)/ml PLIVA Hrvatska d.o.o. HR
Dexpanthenolum (PLIVA Croatia Ltd.)
58 |Zidenac Dimetindeni maleas Krople doustne, 1 mg/ml 1 butelka 20 mlf OTC | 05909991473693 |Zentiva, k.s. 26836 [Mipharm S.p.A. IT
roztwor 1 butelka 50 ml] OTC | 05909991473686 Winthrop Arzneimittel GmbH _ |DE
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