Biuletyn 2024-05
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Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w maju 2024r.

Nazwa produktu

Lp. . R e il Posta¢ farm. Dawka Opakowanie LGk Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny . Wytwoérca/lmporter .
leczniczego stosowana dost. pozw. wytw.
1 |Actisept MED Octenidini Roztwér na skore (0,10 g + 2,00 1 butelka 1000 ml| OTC | 05909991539474 |Przedsigbiorstwo Produkcji 28436 |Przedsiebiorstwo Produkcji PL
dihydrochloridum + g)/100 g Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
Phenoxyethanolum S.A. S.A.
2 |Actisept MED Octenidini Aerozol na skére, (0,10 g + 2,00 1 butelka 50 ml| OTC | 05909991539368 |Przedsigbiorstwo Produkcji 28435 |Przedsiebiorstwo Produkcji PL
dihydrochloridum + roztwor g)/100 mg 1 butelka 250 ml| OTC | 05909991539351 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
Phenoxyethanolum S.A. S.A.
3 |Axonalgin Metamizolum natricum  |Tabletki powlekane 1000 mg 6 tabl.| OTC | 05909991539016 |Rontis Hellas Medical and 28406 |Rontis Hellas Medical and GR
monohydricum Pharmaceutical Products S.A., Pharmaceutical Products S.A.
Aristo Pharma GmbH DE
4 |Bosutinib Stada Bosutinibum Tabletki powlekane 100 mg 28 tabl.| Rpz | 05909991538491 |STADA Arzneimittel AG 28398 |Coripharma ehf. IS
112 tabl.| Rpz |05909991538484 STADA Arzneimittel AG, DE
Germany
Clonmel Healthcare Ltd. IE
5 [Bosutinib Stada Bosutinibum Tabletki powlekane 400 mg 28 tabl.[ Rpz | 05909991538507 |STADA Arzneimittel AG 28399 |Coripharma ehf. IS
112 tabl.| Rpz |05909991538514 STADA Arzneimittel AG, DE
Germany
Clonmel Healthcare Ltd. IE
6 |Bosutinib Stada Bosutinibum Tabletki powlekane 500 mg 28 tabl.| Rpz | 05909991538538 |STADA Arzneimittel AG 28400 [Coripharma ehf. IS
112 tabl.| Rpz |05909991538521 STADA Arzneimittel AG, DE
Germany
Clonmel Healthcare Ltd. IE
7 |Bosutinib Zentiva Bosutinibum Tabletki powlekane 100 mg 28 tabl. w blistrze| Rpz |08594739312159 |Zentiva, k.s. 28390 |Coripharma ehf. IS
28 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 08594739274402
112 tabl. w blistrze| Rpz | 08594739274396
112 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 08594739274419
8 |Bosutinib Zentiva Bosutinibum Tabletki powlekane 400 mg 28 tabl. w blistrze| Rpz | 08594739274433 |Zentiva, k.s. 28391 [Coripharma ehf. IS
28 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 08594739274440
9 |Bosutinib Zentiva Bosutinibum Tabletki powlekane 500 mg 28 tabl. w blistrze| Rpz | 08594739312142 |Zentiva, k.s. 28392 |Coripharma ehf. IS
28 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 08594739274426
10 |Cefazoline Phagecon Cefazolinum Proszek do 19 10 fiol. 1 g proszku| Rp |08432605360104 [Phagecon - Servigos e 28413 |Laboratérios Basi Industria PT
sporzadzania 100 fiol. 1 g proszku| Rp |08432605360098 |Consultoria Farmacéutica Lda. Farmacéutica S.A.
roztworu do LDP-LABORATORIOS ES
wstrzykiwan / do TORLAN S.A.
infuzji
11 |Cefazoline Phagecon Cefazolinum Proszek do 29 10 fiol. 2 g proszku| Rp |08432605381024 [Phagecon - Servigos e 28414 |Laboratérios Basi Industria PT
sporzadzania 100 fiol. 2 g proszku| Rp |08432605381017 |Consultoria Farmacéutica Lda. Farmacéutica S.A.
roztworu do LDP-LABORATORIOS ES

wstrzykiwan / do
infuzii

TORLAN S.A.
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12 |Ceftriaxone Kalceks Ceftriaxonum Proszek do 19 1 fiol. 1 g proszku| Rp |04750341010621 |AS Kalceks 28417 |AS Kalceks LV
sporzadzania 10 fiol. 1 g proszku| Rp |[04750341010638
roztworu do
wstrzykiwan / do
infuziji
13 |Ceftriaxone Kalceks Ceftriaxonum Proszek do 29 1fiol. 2 g proszku| Rp |04750341010607 |AS Kalceks 28418 |AS Kalceks LV
sporzadzania 10 fiol. 2 g proszku| Rp |04750341010645
roztworu do
wstrzykiwan / do
infuzji
14 |Cefuroxime Dali Pharma Cefuroximum Proszek do 750 mg 10 fiol. 750 mg proszku| Rp |05909991538163 |Dali Pharma GmbH 28395 |Health-Med sp. z 0.0. sp.j. PL
sporzgdzania
roztworu do
wstrzykiwan / do
infuziji
15 |Cefuroxime Dali Pharma Cefuroximum Proszek do 1500 mg 10 fiol. 1500 mg proszku| Rp [05909991538170 [Dali Pharma GmbH 28396 |Health-Med sp. z 0.0. sp.j. PL
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan / do
infuzji
16 |Cefuroxime Kalceks Cefuroximum Proszek do 750 mg 1 fiol. 750 mg proszku| Rp |04750341012113 [Kalceks AS 28428 |AS Kalceks Lv
sporzadzania 5 fiol. 750 mg proszku| Rp |04750341012120
roztworu do 10 fiol. 750 mg proszku| Rp |04750341012137
wstrzykiwan / do 100 fiol. 750 mg proszku| Rp |[04750341012144
infuzji
17 |Cefuroxime Kalceks Cefuroximum Proszek do 1500 mg 1 fiol. 1500 mg proszku| Rp [04750341012151 |[Kalceks AS 28429 |AS Kalceks LV
sporzadzania 5 fiol. 1500 mg proszku[ Rp [04750341012168
roztworu do 10 fiol. 1500 mg proszku| Rp |04750341012175
wstrzykiwan / do 100 fiol. 1500 mg proszku| Rp |[04750341012182
infuzji
18 |Ciclopirox Ziaja Ciclopirox olaminum Krem 10 mg/g 1tuba 20 g| OTC | 05901887040989 |ZIAJA Ltd Zaktad Produkciji 28439 [ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji PL
Lekéw Sp. z o.0. Lekéw Sp. z o0.0.
19 |Coaramlessa Perindoprilum argininum |[Tabletki 5mg+ 1,25 mg 30tabl.] Rp |03838989767655 |Krka, d.d., Novo mesto 28432 |TAD Pharma GmbH DE
+ Indapamidum + +5mg 60 tabl.| Rp |03838989767709 Krka, d.d., Novo mesto Sl
Amlodipinum 90 tabl.| Rp |03838989767730
20 |Coaramlessa Perindoprilum argininum |Tabletki 10 mg +2,5mg 30tabl.] Rp |03838989767662 |Krka, d.d., Novo mesto 28433 |TAD Pharma GmbH DE
+ Indapamidum + +5mg 60 tabl.| Rp |03838989767693 Krka, d.d., Novo mesto Sl
Amlodipinum 90 tabl.| Rp |03838989767723
21 |Coaramlessa Perindoprilum argininum |[Tabletki 10 mg +2,5mg 30tabl.] Rp |03838989767679 |Krka, d.d., Novo mesto 28434 |TAD Pharma GmbH DE
+ Indapamidum + +10 mg 60 tabl.| Rp |03838989767686 Krka, d.d., Novo mesto Sl
Amlodipinum 90 tabl.| Rp |03838989767716
22 |Elvanse Lisdexamfetamini Kapsutki twarde 20 mg 30 kaps.| Rpz | 07038319127395 | Takeda Pharmaceuticals 28422 |Takeda GmbH DE
dimesylas International AG Ireland Branch Takeda Pharmaceuticals IE
International AG Ireland
Branch
Shire Pharmaceuticals Ireland |IE

Limited
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23 |Elvanse Lisdexamfetamini Kapsutki twarde 30 mg 30 kaps.| Rpz | 07038319127401 | Takeda Pharmaceuticals 28423 |Takeda GmbH DE
dimesylas International AG Ireland Branch Takeda Pharmaceuticals IE
International AG Ireland
Branch
Shire Pharmaceuticals Ireland |IE
Limited
24 |Elvanse Lisdexamfetamini Kapsutki twarde 40 mg 30 kaps.| Rpz | 07038319127463 | Takeda Pharmaceuticals 28424 |Takeda GmbH DE
dimesylas International AG Ireland Branch Takeda Pharmaceuticals IE
International AG Ireland
Branch
Shire Pharmaceuticals Ireland |IE
Limited
25 |Elvanse Lisdexamfetamini Kapsutki twarde 50 mg 30 kaps.| Rpz | 07038319164109 | Takeda Pharmaceuticals 28425 |Takeda GmbH DE
dimesylas International AG Ireland Branch Takeda Pharmaceuticals IE
International AG Ireland
Branch
Shire Pharmaceuticals Ireland |IE
Limited
26 |Elvanse Lisdexamfetamini Kapsutki twarde 60 mg 30 kaps.| Rpz | 07038319127470 | Takeda Pharmaceuticals 28426 |Takeda GmbH DE
dimesylas International AG Ireland Branch Takeda Pharmaceuticals IE
International AG Ireland
Branch
Shire Pharmaceuticals Ireland |IE
Limited
27 |Elvanse Lisdexamfetamini Kapsutki twarde 70 mg 30 kaps.| Rpz | 07038319127418 | Takeda Pharmaceuticals 28427 |Takeda GmbH DE
dimesylas International AG Ireland Branch Takeda Pharmaceuticals IE
International AG Ireland
Branch
Shire Pharmaceuticals Ireland |IE
Limited
28 |Emoxen Naproxenum + Tabletki o 500 mg + 20 30tabl.] Rp |05397313000670 [Bausch Health Ireland Ltd. 28401 |Bausch Health Poland Sp.z  |PL
Esomeprazolum zmodyfikowanym mg 60 tabl.| Rp |05397313000687 0.0.
uwalnianiu Bausch Health Poland Sp.z  |PL
0.0.
29 |Excedrin Duo Ibuprofenum + Tabletki powlekane 200 mg + 500 20 tabl.| OTC | 05054563213556 |Haleon Poland Sp. z o.0. 28285 |Zaktady Farmaceutyczne PL
Paracetamolum mg 30 tabl.| OTC | 05909991538286 POLPHARMA S.A.
30 |Ezehron Duo Rosuvastatinum + Tabletki 15mg+ 10 mg 28tabl.f Rp |05900411012713 |Adamed Pharma S.A. 28403 |[Adamed Pharma S.A. PL
Ezetimibum 30tabl.] Rp |05900411012720
56 tabl.| Rp |05900411012737
60 tabl.| Rp |05900411012744
90 tabl.| Rp |05900411012751
100 tabl.| Rp |05900411012768
31 |Ezehron Duo Rosuvastatinum + Tabletki 30mg + 10 mg 28tabl.f Rp |05900411012775 |Adamed Pharma S.A. 28404 |Adamed Pharma S.A. PL
Ezetimibum 30tabl.] Rp |05900411012782
56 tabl.| Rp |05900411012799
60 tabl.] Rp |05900411012805
90 tabl.| Rp |05900411012812
100 tabl.| Rp |05900411012829
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Ezehron Duo Rosuvastatinum + Tabletki 40 mg + 10 mg 28 tabl.f Rp |05900411012836 |Adamed Pharma S.A. 28405 |Adamed Pharma S.A. PL
Ezetimibum 30tabl.] Rp |05900411012843

56 tabl.| Rp |05900411012850
60 tabl.| Rp |[05900411012867
90 tabl.| Rp |05900411012874
100 tabl.| Rp |05900411012881

Ibuprofen Alkaloid-INT Ibuprofenum Zel 50 mg/g 1tuba 50 g| OTC | 05909991538149 |Alkaloid - INT d.o.0. 28397 |Alkaloid - INT d.o.o. SI
1tuba 100 g| OTC | 05909991538156
Ibuprofen HWI pharma Ibuprofenum Zel 50 mg/g 1tuba 20 g| OTC | 05909991539504 |HWI Pharma Services GmbH 28430 |DOLORGIET GmbH & Co. KG |DE
services GmbH 1tuba 50g| OTC | 05909991539511
1 tuba 100g| OTC | 05909991539528
Kelzy PR Dienogestum + Tabletki o 2mg + 0,02 mg 28 tabl.f[ Rp |05909991538576 |Exeltis Poland Sp. z 0.0. 28402 |Laboratorios Leon Farma S.A. |ES
Ethinylestradiolum przedtuzonym 84 tabl.| Rp ]05909991538583
uwalnianiu
Legrex Ticagrelorum Tabletki powlekane 60 mg 56 tabl.| Rp |05900411012164 [Adamed Pharma S.A. 28420 [Adamed Pharma S.A. PL
ELPEN Pharmaceutical Co. GR
Inc.
Legrex Ticagrelorum Tabletki powlekane 90 mg 56 tabl.| Rp |05900411012171 [Adamed Pharma S.A. 28421 |Adamed Pharma S.A. PL

ELPEN Pharmaceutical Co. GR
Inc.

Medoxa Prednisonum Tabletki 1mg 20 tabl.f[ Rp |[05903060627291 |Zaktady Farmaceutyczne 28197 |Formula Pharmazeutische und [DE
POLPHARMA S.A. chemische Entwicklungs
GmbH
Medoxa Prednisonum Tabletki 2,5mg 20tabl.f Rp |05903060627314 |Zakiady Farmaceutyczne 28198 |Formula Pharmazeutische und [DE
POLPHARMA S.A. chemische Entwicklungs
GmbH
Medoxa Prednisonum Tabletki 5mg 20 tabl.f[ Rp |[05903060627338 |Zaktady Farmaceutyczne 28196 |Formula Pharmazeutische und [DE
100 tabl.| Rp [05903060627345 |POLPHARMA S.A. chemische Entwicklungs
GmbH
Medoxa Prednisonum Tabletki 10 mg 20tabl.f Rp |05903060627352 |Zakiady Farmaceutyczne 28199 |Formula Pharmazeutische und [DE
POLPHARMA S.A. chemische Entwicklungs
GmbH
Medoxa Prednisonum Tabletki 20 mg 20tabl.f Rp |05903060627383 |Zakiady Farmaceutyczne 28200 [Formula Pharmazeutische und [DE
POLPHARMA S.A. chemische Entwicklungs
GmbH
Medoxa Prednisonum Tabletki 25mg 20tabl.f Rp |05903060627406 |Zakiady Farmaceutyczne 28201 |Formula Pharmazeutische und [DE
POLPHARMA S.A. chemische Entwicklungs
GmbH
Medoxa Prednisonum Tabletki 30 mg 20tabl.f Rp |05903060627420 |Zakiady Farmaceutyczne 28202 |Formula Pharmazeutische und [DE
POLPHARMA S.A. chemische Entwicklungs
GmbH
Medoxa Prednisonum Tabletki 50 mg 20tabl.f Rp |05903060627444 |Zakiady Farmaceutyczne 28203 |Formula Pharmazeutische und [DE
POLPHARMA S.A. chemische Entwicklungs
GmbH

Strona4z5




Biuletyn 2024-05

Lp. T Produktu P R Postac farm. Dawka Opakowanie ! Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny s Wytwoérca/lmporter -G
leczniczego stosowana dost. pozw. wytw.
46 |Nedal Nebivololum Tabletki 10 mg 28 tabl.f Rp |05903060628519 |Zakiady Farmaceutyczne 28440 |Zakiady Farmaceutyczne PL
56 tabl.| Rp |05903060628526 [POLPHARMA S.A. POLPHARMA S.A. Oddziat
Produkcyjny w Nowej Debie
Zakfady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A. PL
47 |Nintedanib Teva Nintedanibum Kapsutki migkkie 100 mg 30 kaps.| Rpz |05909991538422 | Teva Pharmaceuticals Polska | 28411 |Adalvo Ltd. MT
60 kaps.| Rpz |05909991538415 |Sp. z 0.0. Pharmadox Healthcare Limited|MT
Qualimetrix S.A. GR
48 |Nintedanib Teva Nintedanibum Kapsutki migkkie 150 mg 30 kaps.| Rpz | 05909991538439 | Teva Pharmaceuticals Polska 28412 [Qualimetrix S.A. GR
60 kaps.| Rpz |05909991538446 |Sp. z 0.0. Pharmadox Healthcare Limited|MT
Adalvo Ltd. MT
49 [Nurofen Express Forte Mini |Ibuprofenum Kapsutki migkkie 400 mg 10 kaps.| OTC | 05900627118513 |Reckitt Benckiser (Poland) S.A. | 28321 |RB NL Brands B.V. NL
20 kaps.| OTC | 05900627118070
24 kaps.| OTC | 05900627118520
30 kaps.| OTC | 05900627118087
40 kaps.| OTC | 05900627118537
50 |Oxaliplatin Kalceks Oxaliplatinum Koncentrat do 5 mg/ml 1fiol. 10 ml| Lz |04750341012526 |AS Kalceks 28394 |AS Kalceks LV
sporzadzania 1fiol. 20 ml| Lz [04750341012533
roztworu do infuzji 1 fiolka40 mlf Lz |04750341012540
51 |Pazopanib Accord Pazopanibum Tabletki powlekane 200 mg 30 tabl.| Rpz |05055565791912 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 28415 [PharOS Mt Ltd MT
90 tabl.| Rpz | 05055565791929 |o.o. Remedica Ltd CcY
52 |Pazopanib Accord Pazopanibum Tabletki powlekane 400 mg 30 tabl.| Rpz |05055565791936 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 28416 |[Remedica Ltd CY
60 tabl.| Rpz |05055565791943 (o.0. PharOS Mt Ltd MT
53 [Ralik Ranolazinum Tabletki o 375 mg 30tabl.| Rp [05909991538958 |Farmak International Sp. z 0.0. | 28408 [Nord Farm Sp. z 0.0. PL
przedtuzonym 60 tabl.| Rp |05909991538941
uwalnianiu 100 tabl.| Rp |05909991538965
54 |Ralik Ranolazinum Tabletki o 500 mg 30tabl.] Rp |05909991538989 [Farmak International Sp. z 0.0. | 28409 [Nord Farm Sp. z 0.0. PL
przediuzonym 60 tabl.| Rp [05909991539009
uwalnianiu 100 tabl.| Rp [05909991538996
55 |Ralik Ranolazinum Tabletki o 750 mg 30tabl.| Rp [05909991539047 |Farmak International Sp. z 0.0. | 28410 [Nord Farm Sp. z 0.0. PL
przedtuzonym 60 tabl.| Rp ]05909991539061
uwalnianiu 100 tabl.| Rp |05909991539054
56 |Septogard Plus Benzydamini Aerozol do 1,5 mg/ml +5 1 butelka 30 ml| OTC | 05909991542313 [Farmak International Sp. z 0.0. | 28437 [Nord Farm Sp. z 0.0. PL
hydrochloridum + stosowania w jamie mg/ml
Cetylpyridinii chloridum |ustnej, roztwor
57 |Testosterone Undecanoate |Testosterone Roztwér do 250 mg/ml 1amp.4ml| Rp [05909991538194 |EVER Valinject GmbH 28393 |EVER Pharma Jena GmbH DE
EVER Pharma undecanoate wstrzykiwan 1fiol. 4 mll Rp |05909991538187
58 [Vicks Antigrip Dzien i Noc |Paracetamolum + Tabletki powlekane 500 mg + 60 12 tabl. na dzien + 4 tabl. nanoc|] Rp [05909991469009 [WICK Pharma 28431 |P&G Health Austria GmbH & |AT
Pseudoephedrini mg; 500 mg + Zweigniederlassung der Procter Co. OG
hydrochloridum; 25 mg & Gamble GmbH

Paracetamolum +
Diphenhydramini
hydrochloridum

Strona5z5




