Biuletyn 2022-05

Wykaz Produktow Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w maju 2022r.

Lp. | Nazwa produktu leczniczego e [P Posta¢ farm. Dawka Opakowanie L Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny N Wytwoérca/lmporter Kraj
stosowana dost pozZw. wytw.
1 |Abiraterone Synthon Abirateroni acetas Tabletki powlekane 500 mg 56 tabl. w blistrze|] Rp [ 05909991482800 |Synthon B.V. 27066 [Synthon Hispania S.L. ES
56 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05909991482770 Synthon B.V. NL
60 tabl. w blistrze| Rp [ 05909991482817
60 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05909991482787
60 tabl. w butelce] Rp | 05909991482794
2 |Abiraterone Synthon Abirateroni acetas Tabletki 250 mg 120 tabl.| Rp | 05909991482763 |Synthon B.V. 27065 |Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
3 |Alikval Duo Vildagliptinum + Tabletki powlekane |50 mg + 850 mg 28 tabl.| Rp | 05995327189215 |Egis Pharmaceuticals PLC 27083 |Galenicum Health, S.L. ES
Metformini 30tabl.] Rp | 05995327182803 SAG MANUFACTURING, ES
hydrochloridum 56 tabl.] Rp | 05995327189222 S.L.U.
60 tabl.] Rp |05995327182810
84 tabl.] Rp | 05995327189239
90 tabl.] Rp | 05995327189246
112 tabl.| Rp | 05995327189253
120 tabl.[| Rp | 05995327189260
140 tabl.| Rp | 05995327189345
150 tabl.| Rp | 05995327189352
168 tabl.| Rp | 05995327189369
180 tabl.| Rp | 05995327189376
4 |Alikval Duo Vildagliptinum + Tabletki powlekane 50 mg + 1000 28tabl.| Rp | 05995327189277 |Egis Pharmaceuticals PLC 27084 |Galenicum Health, S.L. ES
Metformini mg 30tabl.] Rp |05995327187709 SAG MANUFACTURING, ES
hydrochloridum 56 tabl.| Rp | 05995327189284 S.L.U.
60 tabl.] Rp | 05995327187716
84 tabl.] Rp |05995327189291
90 tabl.] Rp | 05995327189307
112tabl.| Rp | 05995327189314
120 tabl.| Rp | 05995327189321
140 tabl.| Rp | 05995327189390
150 tabl.| Rp | 05995327189406
168 tabl.| Rp | 05995327189413
180 tabl.| Rp | 05995327189420
5 |Amarhyton Flecainidi acetas Kapsutki o 50 mg 28 kaps.| Rp |05909991482435 [Swyssi AG 27063 |Swyssi AG DE
przedtuzonym 30 kaps.] Rp | 05909991482442
uwalnianiu, twarde
6 |Amarhyton Flecainidi acetas Kapsutki o 100 mg 28 kaps.| Rp |05909991482466 |Swyssi AG 27064 |Swyssi AG DE
przediuzonym 30 kaps.| Rp |05909991482473
uwalnianiu, twarde
7 |Azacitidine EVER Pharma |Azacitidinum Proszek do 25 mg/ml 1 fiol. 100 mg| Rpz | 05909991484378 |EVER Valinject GmbH 27096 |AqVida GmbH DE
sporzadzania 1 fiol. 150 mg| Rpz | 05909991484385 EVER Pharma Jena GmbH DE
zawiesiny do
wstrzykiwan
8 |Bilastine MSN Bilastinum Tabletki 20 mg 10tabl.| Rp | 05909991483463 [MSN Labs Europe Limited 27095 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
20 tabl.| Rp |05909991483470 MSN Labs Europe Limited MT
30tabl.] Rp | 05909991483456
40 tabl.| Rp |05909991483494 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
50 tabl.] Rp | 05909991483487 MSN Labs Europe Limited MT
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9 |Bilastyna Hitaxa Bilastinum Tabletki 20 mg 10 tabl.| OTC | 05909991483944 [Adamed Pharma S.A. 27097 |J. Uriach y Compaiiia, S.A. ES
Adamed Pharma S.A. PL
10 [Co-Arprenessa Perindoprilum argininum | Tabletki 5mg+ 1,25 mg 30tabl.] Rp | 03838989745479 [Krka, d.d., Novo mesto d.o.o. 27072 |Krka, d.d., Novo mesto Sl
+ Indapamidum 60 tabl.| Rp | 03838989745493
90 tabl.] Rp | 03838989745516
11 |CoArprenessa Perindoprilum argininum | Tabletki 10 mg +2,5mg 30tabl.] Rp | 03838989745462 |Krka, d.d., Novo mesto d.o.0. 27073 |Krka, d.d., Novo mesto Sl
+ Indapamidum 60 tabl.| Rp | 03838989745486
90 tabl.] Rp | 03838989745509
12 |Dermatol Eubioco Bismuthi subgallas Puder leczniczy 100 g/100 g 1sasz. 2g| OTC | 05909991482497 |Eubioco Sp. z 0.0. 27059 |Laboratorium Galenowe PL
1sasz. 5g| OTC | 05909991482480 Olsztyn Sp. z 0.0.
13 |Doreta Tramadoli hydrochloridum|Tabletki do 37,5mg + 325 10tabl.] Rp | 03838989745448 |Krka, d.d., Novo mesto d.o.o0. 27098 |Krka, d.d., Novo mesto Sl
+ Paracetamolum sporzadzania mg 30tabl.] Rp | 03838989745455
zawiesiny doustnej
14 |Ertapenem AptaPharma Ertapenemum Proszek do 19 10 fiol. proszku| Rp | 09120088300685 |Apta Medica International d.o.o. | 27082 |ACS Dobfar S.p.A. IT
sporzadzania
koncentratu roztworu
do infuzji
15 [Fingolimod Bluefish Fingolimodum Kapsutki twarde 0,5mg 28 kaps.| Rpz | 05909991481803 [Bluefish Pharmaceuticals AB 27050 |Genepharm S.A. GR
98 kaps.| Rpz | 05909991481810
28 kaps.| Rpz | 05909991481827
98 kaps.| Rpz | 05909991481834
16 |Fingolimod Fresenius Kabi |Fingolimodum Kapsutki twarde 0,5mg 7 kaps.| Rpz | 05909991484224 |Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.| 27089 [Synthon Hispania S.L. ES
28 kaps.| Rpz | 05909991484200 Synthon B.V. NL
98 kaps.| Rpz | 05909991484217
Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
17 (Ibuprofen MAX Aurovitas Ibuprofenum Kapsutki migkkie 400 mg 10 kaps.| OTC | 05909991483876 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 27079 |APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
12 kaps.| OTC | 05909991483821 [o.0. Arrow Generiques FR
14 kaps.| OTC | 05909991483838
20 kaps.| OTC | 05909991483869 Arrow Generiques FR
30 kaps.| OTC | 05909991483814 APL Swift Services (Malta) Ltd. |[MT
36 kaps.| OTC | 05909991483852
50 kaps.| OTC | 05909991483845
18 |Infacetamol Paracetamolum Roztwér doustny 100 mg/ml 1 butelka 30 ml| OTC | 05907529111147 |Farmina Sp. z o.0. 27078 |Farmina Sp. z 0.0. PL
1 butelka 60 ml| OTC | 05907529111154
19 |Inovox Express Active smak |Alcohol 2,4- Pastylki twarde 1,2mg + 0,6 mg 8 szt.| OTC | 05903031285871 |US Pharmacia Sp. z o.0. 27101 |Lozy's Pharmaceuticals S.L. |ES
mietowy dichlorobenzylicus + 12 szt.| OTC | 05903031285888
Amylmetacresolum 24 szt.| OTC | 05903031285895
48 szt.| OTC | 05903031285901
20 [Inovox Express Active smak |Alcohol 2,4- Pastylki twarde 1,2mg + 0,6 mg 8 szt.| OTC | 05903031285918 |US Pharmacia Sp. z o.0. 27051 |Lozy’s Pharmaceuticals, S.L  |ES
miodowo-cytrynowy dichlorobenzylicus + 12 szt.| OTC | 05903031285925
Amylmetacresolum 24 szt.| OTC | 05903031285932
48 szt.| OTC | 05903031285949
21 |Jamesi Sitagliptinum + Metformini| Tabletki powlekane 50 mg + 850 mg 14 tabl.| Rp | 05909991483678 |Zentiva, k.s. 27076 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
hydrochloridum 28 tabl.] Rp | 05909991483661
56 tabl.] Rp | 05909991483647 Laboratorios Liconsa S.A. ES
60 tabl.] Rp | 05909991483654
196 tabl.| Rp | 05909991483630
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22 |[Jamesi Sitagliptinum + Metformini| Tabletki powlekane 50 mg + 1000 14 tabl.| Rp | 05909991483692 |Zentiva, k.s. 27077 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
hydrochloridum mg 28 tabl.| Rp |05909991483715
56 tabl.] Rp | 05909991483739 Laboratorios Liconsa S.A. ES
60 tabl.] Rp | 05909991483708
196 tabl.[| Rp | 05909991483722
23 |Letybo Toksyna botulinowa typu |Proszek do 50j 1 fiol.proszku| Rp | 09003502007080 |Croma-Pharma GmbH 27099 |Croma-Pharma GmbH AT
A sporzadzania 2 fiol.proszku| Rp | 09003502007097
roztworu do 6 fiol.proszku| Rp [ 09003502007103 Croma-Pharma GmbH AT
wstrzykiwan
24 |Lonamo Sitagliptinum Tabletki powlekane 50 mg 28 tabl.] Rp |05995327190280 |Egis Pharmaceuticals PLC 27070 |SAG Manufacturing S.L.U. ES
30tabl.] Rp |05995327190303 Galenicum Health, S.L. ES
56 tabl.| Rp | 05995327190297
60 tabl.] Rp |05995327190310
84 tabl.] Rp |05995327190327
90 tabl.] Rp | 05995327190334
112 tabl.| Rp | 05995327190341
120 tabl.[| Rp | 05995327190358
140 tabl.| Rp | 05995327190365
150 tabl.| Rp | 05995327190372
168 tabl.| Rp | 05995327190389
180 tabl.[ Rp | 05995327190396
25 |[Lonamo Sitagliptinum Tabletki powlekane 100 mg 28 tabl.] Rp |05995327182650 |Egis Pharmaceuticals PLC 27071 |SAG Manufacturing S.L.U. ES
30tabl.] Rp |05995327190181 Galenicum Health, S.L. ES
56 tabl.] Rp | 05995327182667
60 tabl.] Rp |05995327190198
84 tabl.] Rp | 05995327190204
90 tabl.] Rp |05995327190211
112 tabl.| Rp | 05995327190228
120 tabl.{ Rp | 05995327190235
140 tabl.| Rp | 05995327190242
150 tabl.| Rp | 05995327190259
168 tabl.| Rp | 05995327190266
180 tabl.| Rp | 05995327190273
26 |Maglek B6 Forte Magnesii citras + Tabletki powlekane 100 mg Mg2+ + 30 tabl.]| OTC | 05906720536681 |Przedsigbiorstwo 27060 |Przedsigbiorstwo PL
Pyridoxini hydrochloridum 10 mg 60 tabl.| OTC | 05906720536599 |[Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z Farmaceutyczne LEK-AM Sp.
90 tabl.| OTC | 05906720536698 |o.0. Z0.0.
120 tabl.| OTC | 05906720536704
27 |Metformax Combi Sitagliptinum + Metformini| Tabletki powlekane 50 mg + 850 mg 30tabl.] Rp | 05909991483203 [Teva Pharmaceuticals Polska 27068 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
hydrochloridum 60 tabl.] Rp | 05909991483197 [Sp. z 0.0.
98 tabl.| Rp |05909991483210 Laboratorios Liconsa S.A. ES
28 |Metformax Combi Sitagliptinum + Metformini| Tabletki powlekane 50 mg + 1000 30tabl.] Rp | 05909991483241 [Teva Pharmaceuticals Polska 27069 [Laboratorios Liconsa S.A. ES
hydrochloridum mg 60 tabl.] Rp | 05909991483265 [Sp. z 0.0.
98 tabl.| Rp | 05909991483258 Laboratorios Liconsa S.A. ES
29 |Micafungin Day Zero Micafunginum Proszek do 50 mg 1 fiol. proszku| Rpz | 05909991484231 |Day Zero ehf. 27090 |Actavis ltaly S.p.A. IT
sporzadzania S.C. Sindan-Pharma S.R.L. RO
roztworu do infuzji
30 |Micafungin Day Zero Micafunginum Proszek do 100 mg 1 fiol. proszku| Rpz | 05909991484248 |Day Zero ehf. 27091 |Actavis ltaly S.p.A. IT
sporzadzania S.C. Sindan-Pharma S.R.L. RO

roztworu do infuzji
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31 |Orebriton Ticagrelorum Tabletki powlekane 60 mg 10 tabl.] Rp | 05909991482503 |Zentiva, k.s. 27055 |Labormed Pharma S.A. RO
14 tabl.| Rp | 05909991482510 Adalvo Ltd. MT
28tabl.] Rp | 05909991482527
30tabl.] Rp | 05909991482534
56 tabl.| Rp | 05909991482541
60 tabl.] Rp | 05909991482558
100 tabl.| Rp | 05909991482565
168 tabl.| Rp | 05909991482572
32 |Orebriton Ticagrelorum Tabletki powlekane 90 mg 10 tabl.] Rp | 05909991482589 |Zentiva, k.s. 27056 |Adalvo Ltd. MT
14 tabl.| Rp | 05909991482596 Labormed Pharma S.A. RO
28 tabl.| Rp |[05909991482602
30tabl.] Rp |05909991482619
56 tabl.] Rp | 05909991482626
60 tabl.] Rp | 05909991482633
100 tabl.{ Rp | 05909991482640
168 tabl.| Rp | 05909991482657
33 |Phenylephrine Aguettant Phenylephrinum Roztwér do 50 mcg/ml 1 amp.-strzyk. 10 ml] Rp | 03700567701590 |Laboratoire Aguettant 27081 [Laboratoire AGUETTANT FR
wstrzykiwan w 10 amp.-strzyk. 10 ml] Rp | 03700567701606 Laboratoire Aguettant FR
amputko-strzykawce
34 |Pregabalin Aurovitas Pregabalinum Kapsutki twarde 75 mg 28 kaps.| Rp | 05909991483340 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 27092 |APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
56 kaps.| Rp | 05909991483357 |o.o0. Generis Farmacéutica, S.A., PT
APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
Generis Farmacéutica, S.A., PT
35 |Pregabalin Aurovitas Pregabalinum Kapsutki twarde 150 mg 28 kaps.| Rp |05909991483418 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 27093 |APL Swift Services (Malta) Ltd. |MT
56 kaps.] Rp |05909991483425 |o.0. Generis Farmacéutica, S.A., PT
Generis Farmacéutica, S.A., PT
APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
36 |Pregabalin Aurovitas Pregabalinum Kapsutki twarde 300 mg 28 kaps.| Rp | 05909991483432 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 27094 |Generis Farmacéutica, S.A., PT
56 kaps.] Rp | 05909991483449 |o.0. APL Swift Services (Malta) Ltd. |[MT
Generis Farmacéutica, S.A., PT
APL Swift Services (Malta) Ltd. |[MT
37 |Protamine sulfate LEO Protamine sulfate Roztwér do 14000 IU/ml 5amp.5ml| Lz |05909991482688 [LEO Pharma A/S 27057 |Cenexi FR
Pharma wstrzykiwan / do
infuzji
38 |Pyretolek Metamizolum natricum Tabletki powlekane 500 mg 20 tabl.| OTC | 05909991484101 |Sun-Farm Sp. z 0.0. 27085 |Trommsdorff GmbH & Co. KG |DE
monohydricum 50 tabl.| OTC | 05909991484118
39 [Sildenafil Walmark Sildenafilum Tabletki powlekane 50 mg 4 tabl.| Rp [05909991482282 |Walmark a.s. 27061 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
40 |Sildenafil Walmark Sildenafilum Tabletki powlekane 100 mg 4 tabl.| Rp [05909991482305 |Walmark a.s. 27062 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
8tabl.f Rp [05909991482299
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
41 |Sitagliptin Sandoz Sitagliptinum Tabletki powlekane 25 mg 28tabl.] Rp | 05907626710120 |Sandoz GmbH 27052 |PharOS Mt Ltd MT
Rontis Hellas Medical and GR

Pharmaceutical Products S.A.
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42 |Sitagliptin Sandoz Sitagliptinum Tabletki powlekane 50 mg 28tabl.| Rp | 05907626710137 |Sandoz GmbH 27053 [PharOS Mt Ltd MT
Rontis Hellas Medical and GR
Pharmaceutical Products S.A.
43 |Sitagliptin Sandoz Sitagliptinum Tabletki powlekane 100 mg 28tabl.| Rp | 05907626710144 |Sandoz GmbH 27054 |PharOS Mt Ltd MT
Rontis Hellas Medical and GR
Pharmaceutical Products S.A.
44 |Sorafenib STADA Sorafenibum Tabletki powlekane 400 mg 28 tabl. w blistrze| Rpz | 05909991482930 |STADA Arzneimittel AG 27058 |PharOS Mt Ltd MT
28 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05909991482909 Stadapharm GmbH DE
30 tabl. w blistrze| Rpz | 05909991482923 Remedica Ltd CY
30 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05909991482855 STADA Arzneimittel AG DE
56 tabl. w blistrze| Rpz | 05909991482954
56 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05909991482831
60 tabl. w blistrze| Rpz | 05909991482824
60 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05909991482848
84 tabl. w blistrze| Rpz | 05909991482862
84 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05909991482893
112 tabl. w blistrze| Rpz | 05909991482947
112 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05909991482916
120 tabl. w blistrze| Rpz | 05909991482879
120 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05909991482886
45 |Sugammadex Zentiva Sugammadexum Roztwér do 100 mg/ml 10 fiol. 2 ml| Rpz | 05909991483227 |Zentiva, k.s. 27067 |Synthon Hispania S.L. ES
wstrzykiwan 10 fiol. 5 ml| Rpz | 05909991483234 Synthon B.V. NL
46 [Symbicort Budesonidum + Aerozol inhalacyjny, | (80 mcg + 2,25 1 inhalator 60 dawek| Rp | 05909991483951 |AstraZeneca AB 27080 |[ASTRAZENECA FR
Formoteroli fumaras zawiesina mcg)/dawke 1 inhalator 120 dawek| Rp | 05909991483968 DUNKERQUE PRODUCTION
dihydricus
47 |Vancomycin AptaPharma Vancomycini Proszek do 500 mg 10 fiol. proszku| Lz | 09120088300746 |Apta Medica International d.o.o. | 27074 |Laboratorio Reig Jofré S.A. ES
hydrochloridum sporzadzania
koncentratu roztworu
do infuzji
48 |Vancomycin AptaPharma Vancomycini Proszek do 1000 mg 10 fiol. proszku| Lz | 09120088300753 |Apta Medica International d.o.o. | 27075 |Laboratorio Reig Jofré S.A. ES

hydrochloridum

sporzadzania
koncentratu roztworu
do infuzji
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