Biuletyn 2023-02

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

Lp. T Produktu P R Postac¢ farm. Dawka Opakowanie ! Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny . Wytwoérca/lmporter .
leczniczego stosowana dost pozw. wytw.
1 |Abagat Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 75 mg 30 kaps.| Rp |05909991507992 |Polfarmex S.A. 27646 |Galenicum Health, S.L. ES
60 kaps.| Rp |05909991507985 SAG Manufacturing S.L.U. ES
2 |Abagat Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 110 mg 30 kaps.| Rp |05909991508012 |Polfarmex S.A. 27647 |Galenicum Health, S.L. ES
60 kaps.| Rp |05909991508005 SAG Manufacturing S.L.U. ES
3 |Abagat Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 150 mg 30 kaps.| Rp |05909991508029 |Polfarmex S.A. 27648 |Galenicum Health, S.L. ES
60 kaps.| Rp |05909991508036 SAG Manufacturing S.L.U. ES
4 |Amlodipine + Valsartan + Amlodipinum + Tabletki powlekane 5mg + 160 mg 14 tabl.f[ Rp |05909991508364 |Zakiady Farmaceutyczne 27655 |Zakitady Farmaceutyczne PL
Hydrochlorothiazide Valsartanum + +25mg 28 tabl.[ Rp [05909991508333 |POLPHARMA S.A. POLPHARMA S.A.
Polpharma Hydrochlorothiazidum 30tabl.| Rp [05909991508357
56 tabl.| Rp |05909991508340
90 tabl.| Rp |05909991508388
98tabl.] Rp |05909991508371
5 |Amlodipine + Valsartan + Amlodipinum + Tabletki powlekane 10 mg + 160 14 tabl.| Rp |05909991508418 |Zaktady Farmaceutyczne 27656 |Zaktady Farmaceutyczne PL
Hydrochlorothiazide Valsartanum + mg + 25 mg 28tabl.[ Rp [05909991508425 |POLPHARMA S.A. POLPHARMA S.A.
Polpharma Hydrochlorothiazidum 30tabl.| Rp |05909991508401
56 tabl.| Rp |05909991508432
90 tabl.| Rp |05909991508449
98 tabl.] Rp |05909991508395
Anopyrin Acidum acetylsalicylicum | Tabletki dojelitowe 75 mg 60 tabl.| OTC | 05909991507237 |Zentiva, k.s. 27665 |G.L. Pharma GmbH AT
Brastib Lapatinibum Tabletki powlekane 250 mg 70 tabl.| Rpz |05909991507817 [STADA Arzneimittel AG 27642 |Remedica Ltd CY
84 tabl.| Rpz |05909991507824 PharOS Mt Ltd MT
2 0op. 70 tabl.] Rpz | 05909991507831 STADA Arzneimittel AG DE
8 [Combodiab Sitagliptinum + Tabletki powlekane 50 mg + 850 56 tabl.| Rp |05903792662300 |Bioton S.A. 27660 |Galenicum Health S.L ES
Metformini mg SAG Manufacturing S.L.U. ES
hydrochloridum
9 |Combodiab Sitagliptinum + Tabletki powlekane 50 mg + 1000 56 tabl.| Rp |05903792662270 |Bioton S.A. 27661 |Galenicum Health S.L ES
Metformini mg SAG Manufacturing S.L.U. ES
hydrochloridum
10 |Dabigatran Eteksylan Stada |Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 75 mg 30 kaps.| Rp |05909991508753 [STADA Arzneimittel AG 27670 |Galenicum Health S.L. ES
SAG Manufacturing S.L.U. ES
11 |Dabigatran Eteksylan Stada |Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 110 mg 30 kaps.| Rp |05909991508777 |[STADA Arzneimittel AG 27671 |SAG Manufacturing S.L.U. ES
60 kaps.| Rp |05909991508760 Galenicum Health S.L. ES
12 |Dabigatran Eteksylan Stada |Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 150 mg 30 kaps.| Rp |05909991508784 [STADA Arzneimittel AG 27672 |SAG Manufacturing S.L.U. ES
60 kaps.| Rp |05909991508791 Galenicum Health S.L. ES
13 |Dermitopic Tacrolimusum Mas¢ 0,0003 1tuba 10 g| Rpz |05397258000957 [Bausch Health Ireland Limited | 27666 |Laboratori Fundacié Dau ES
1tuba 30 g| Rpz |05397258000964 Bausch Health Poland Sp.z  |PL
1tuba 60 g| Rpz |05397258000971 0.0.
14 |Dnor Allopurinolum Tabletki 100 mg 50 tabl.| Rp |05909991508616 |Orion Corporation 27667 |Orion Corporation Orion Fl
Pharma Fl
Orion Corporation Orion
Pharma Fl
Orion Corporation Orion
Pharma
15 |Dnor Allopurinolum Tabletki 300 mg 30tabl.] Rp |05909991508654 |Orion Corporation 27668 |Orion Corporation Orion Fl
Pharma Fl
Orion Corporation Orion
Pharma Fl

Orion Corporation Orion
Pharma
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16 |Esomeprazol Arriello Esomeprazolum Kapsutki dojelitowe, 20 mg 7 kaps.] Rp |05909991508098 |Arriello s.r.o. 27663 [TOWA Pharmaceuticals ES
twarde 14 kaps. w blistrze| Rp |05909991508210 Europe, S.L.
14 kaps. w pojemniku| Rp |05909991508197
28 kaps. w blistrze| Rp |05909991508203
28 kaps. w pojemniku|] Rp |05909991508166
56 kaps. w blistrze] Rp |05909991508180
56 kaps. w pojemniku|] Rp |05909991508159
17 |Esomeprazol Arriello Esomeprazolum Kapsutki dojelitowe, 40 mg 7 kaps.] Rp |05909991508098 |Arriello s.r.o. 27664 | TOWA Pharmaceuticals ES
twarde 14 kaps. w blistrze| Rp [05909991508081 Europe, S.L.
14 kaps. w pojemniku| Rp ]05909991508128
28 kaps. w blistrze| Rp [05909991508135
28 kaps. w pojemniku| Rp |05909991508142
56 kaps. w blistrze| Rp |05909991508104
56 kaps. w pojemniku| Rp [05909991508111
18 |Ibuprofen Mercapharm Ibuprofenum Zawiesina doustna 100 mg/5 ml 1 butelka 100 ml| OTC [ 05909991508074 |Mercapharm Sp. z 0.0. 27649 |Alkaloid - INT d.o.o. Sl
19 |Infilea Clobetasoli propionas Krem 0,5 mg/g 1tuba30g| Rp |05995327185668 |Egis Pharmaceuticals PLC 27654 |Industrial Farmaceutica ES
Cantabria, S.A.
20 [Latanoprost Horus Pharma |Latanoprostum Krople do oczu i 50 meg/ml 15 poj. 0,2 ml] Rp [03664490000611 |[Hurus Pharma 27643 |Genetic S.p.A IT
uszu, zawiesina 30 poj. 0,2ml| Rp |03664490000567
45 poj. 0,2 ml| Rp [03664490000604
60 poj. 0,2 ml| Rp | 03664490000598
90 poj. 0,2 ml| Rp | 03664490000574
120 poj. 0.2 ml] Rp |03664490000581
21 |Menopur Menotropinum Roztwér do 600 IU 1 wstrzykiwacz 0,96 ml + 12 igiet|] Rp |05909991507275 |Ferring GmbH 27233 |Ferring GmbH DE
wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu Ferring GmbH DE
22 |Menopur Menotropinum Roztwoér do 1200 IU 1 wstrzykiwacz 1,92 ml + 21 igiet| Rp |05909991507282 |Ferring GmbH 27234 |Ferring GmbH DE
wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu
23 |Mirexan Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 75 mg 10 kaps.| Rp |05909991507725 |Biofarm Sp. z 0.0. 27636 |Biofarm Sp. z o.0. PL
30 kaps.| Rp |05909991507732 Galenicum Health, S.L. ES
60 kaps.| Rp |05909991507718 SAG Manufacturing S.L.U. ES
24 |Mirexan Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 110 mg 10 kaps.| Rp [05909991507763 |Biofarm Sp. z 0.0. 27637 |Biofarm Sp. z o0.0. PL
30 kaps.| Rp |05909991507770 Galenicum Health, S.L. ES
60 kaps.| Rp |05909991507756 SAG Manufacturing S.L.U. ES
180 kaps. (opak. zbiorcze)] Rp | 05909991507749
25 |Mirexan Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 150 mg 30 kaps.| Rp |05909991507787 Biofarm Sp. z 0.0. 27638 |Galenicum Health, S.L. ES
60 kaps.| Rp |05909991507800 Biofarm Sp. z 0.0. PL
180 kaps. (opak. zbiorcze)] Rp |05909991507794 SAG Manufacturing S.L.U. ES
26 |Obsidan Ferrosi sulfas Kapsutki dojelitowe, 100 mg jonéw 30 kaps.| Rp |05909991507558 |VEDIM Sp. z 0.0. 27644 |Aesica Pharmaceuticals DE
heptahydricus twarde zelaza (Fe2+) 50 kaps.| Rp |05413787220052 GmbH
90 kaps.| Rp |05909991507541
500 kaps.| Rp |05909991507534
27 |Paracetamol HASCO Paracetamol Proszek doustny w 500 mg 2 sasz.[ OTC | 05909991508685 |Przedsigbiorstwo Produkc;ji 27669 |Przedsiebiorstwo Produkcji PL
saszetce 4 sasz.[ OTC | 05909991508692 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
6 sasz.| OTC | 05909991508708 |S.A. S.A.
8 sasz.| OTC | 05909991508715
10 sasz.| OTC | 05909991508722
12 sasz.| OTC | 05909991508739
24 sasz.| OTC |05909991508746
28 |Piperacillin + Tazobactam |Piperacillinum + Proszek do 2g+0,25¢g 1 fiol. proszku| Rp | 0750341010287 |AS Kalceks 27658 |AS Kalceks LV
Kalceks Tazobactamum sporzgdzania 10 fiol. proszku| Rp |[04750341010294
roztworu do infuzji
29 |Piperacillin + Tazobactam |Piperacillinum + Proszek do 4g+05g 1 fiol. proszku| Rp [04750341010300 |AS Kalceks 27659 |AS Kalceks LV
Kalceks Tazobactamum sporzadzania 10 fiol. proszku| Rp |04750341010317

roztworu do infuzji
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30 [Pixigan Bupropioni Tabletki o 150 mg 30tabl.] Rp |05909991508319 |Zentiva, k.s. 27657 |Laboratori Fundacié Dau ES
hydrochloridum zmodyfikowanym 90 tabl.| Rp ]05909991508326
uwalnianiu Laboratori Fundacié Dau ES
31 |Rivertaxo Rivaroxabanum Tabletki powlekane 10 mg 10 tabl.f Rp |05909991506902 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. z | 27639 |Genepharm S.A. GR
0.0.
32 |Rivertaxo Rivaroxabanum Tabletki powlekane 15 mg 14 tabl.[ Rp |05909991506919 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. z | 27640 |Genepharm S.A. GR
28 tabl.f Rp [05909991506926 |o.0.
42tabl.] Rp |05909991506933
33 [Rivertaxo Rivaroxabanum Tabletki powlekane 20 mg 14 tabl.l| Rp |05909991506940 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. z | 27641 |Genepharm S.A. GR
28 tabl.] Rp |05909991506957 |o.o.
34 |Sanergy Heavy Bupivacaini Roztwoér do 5 mg/ml 5amp.4ml| Lz |[04750232020265 [AS Grindeks 27645 |AS Grindeks Lv
hydrochloridum wstrzykiwan
35 [Sitagliptin +pharma Sitagliptinum Tabletki powlekane 25mg 30tabl.] Rp |05901720140883 [+pharma arzneimittel GmbH 27651 |Genericon Pharma AT
60 tabl.| Rp ]05901720140890 Gesellschaft m.b.H. GR
90 tabl.| Rp [05901720140906 Rontis Hellas Medical and MT
Pharmaceutical Products S.A.
PharOS Mt Ltd
36 |Sitagliptin +pharma Sitagliptinum Tabletki powlekane 50 mg 30tabl.] Rp |05901720140913 |+pharma arzneimittel GmbH 27652 |Genericon Pharma AT
60 tabl.] Rp |05901720140920 Gesellschaft m.b.H. GR
90 tabl.| Rp ]05901720140937 Rontis Hellas Medical and MT
Pharmaceutical Products S.A.
PharOS Mt Ltd
37 [Sitagliptin +pharma Sitagliptinum Tabletki powlekane 100 mg 30tabl.] Rp |05901720140944 [+pharma arzneimittel GmbH 27653 |Genericon Pharma AT
60 tabl.| Rp |05901720140951 Gesellschaft m.b.H. GR
90 tabl.| Rp [05901720140968 Rontis Hellas Medical and MT
Pharmaceutical Products S.A.
PharOS Mt Ltd
38 |Sugammadex Stada Sugammadexum Roztwoér do 100 mg/ml 10 fiol. 2 ml| Rpz | 05909991508494 [STADA Arzneimittel AG 27662 |STADA Arzneimittel AG AT
wstrzykiwan 10 fiol. 5 ml| Rpz |05909991508500 Centrafarm Services B.V. NL
STADA Arzneimittel AG DE
Clonmel Healthcare Ltd. IE
STADA Arzneimittel AG AT
Centrafarm Services B.V. NL
STADA Arzneimittel AG DE
Clonmel Healthcare | td IE
39 |Teicoplanin AptaPharma Teicoplaninum Proszek i 200 mg 1 fiol. 200 mg proszku + 1 amp. 3,2| Lz |09120088301019 |Apta Medica Internacional 27680 |Sirton Pharmaceuticals SpA. |IT
rozpuszczalnik do ml rozp. 10 fiol. 200 mg proszku +| Lz [09120088300883 |d.o.0.
sporzadzania 10 amp. 3,2 ml rozp.
roztworu do
wstrzykiwan / do
infuziji
40 |Teicoplanin AptaPharma Teicoplaninum Proszek i 400 mg 1 fiol. 400 mg proszku + 1 amp. 3,2| Lz |09120088301026 |Apta Medica Internacional 27681 |[Sirton Pharmaceuticals SpA. [IT
rozpuszczalnik do ml rozp. 10 fiol. 400 mg proszku +| Lz |09120088300890 (d.o.0.
sporzadzania 10 amp. 3,2 ml rozp.
roztworu do
wstrzykiwan / do
infuzii
41 |TEKCIS Natrii pertechnetatis Generator 2-50 GBq 1 generator + 1 worek 25 ml z| Rpz | 03661541100405 |Cis bio international B.P. 27674 |CIS bio international FR
(99mTc) fissione formati |radionuklidu (aktywnosc roztworem do elucji + 10 fiol. 15 ml
solutio iniectabilis 99mTc) do elucji, umozliwiajgcych elucje od
5do6ml
42 |Varodoax Rivaroxabanum Tabletki powlekane 2,5mg 28 tabl.[ Rp |[09008732016215 |G.L. Pharma GmbH 27675 |G.L. Pharma GmbH AT
Adamed Pharma S.A. PL
43 |Vvarodoax Rivaroxabanum Tabletki powlekane 10 mg 10tabl.[ Rp |09008732015928 |G.L. Pharma GmbH 27676 |G.L. Pharma GmbH AT
Adamed Pharma S.A. PL
44 |Varodoax Rivaroxabanum Tabletki powlekane 15 mg 14 tabl.| Rp |09008732015935 |G.L. Pharma GmbH 27677 |G.L. Pharma GmbH AT
28tabl.f Rp |09008732015942 Adamed Pharma S.A. PL
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45 |Varodoax Rivaroxabanum Tabletki powlekane 20 mg 14 tabl.[ Rp |09008732015959 |G.L. Pharma GmbH 27678 |G.L. Pharma GmbH AT
28 tabl.f| Rp |09008732015966 Adamed Pharma S.A. PL
46 |VERDYE Indocyanine green Proszek do 5 mg/ml 5 fiol. 25 mg| Rpz | 05909991508593 |Diagnostic Green GmbH 27673 |Renew Pharmaceuticals Ltd. [IE

sporzgdzania
roztworu do
wstrzykiwan
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