Biuletyn 2022-09

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu we wrzesniu 2022r.

Lp. T Produktu P R Postac¢ farm. Dawka Opakowanie B Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny . Wytwoérca/lmporter .
leczniczego stosowana dost pozw. wytw.
1 |Abiraterone Exeltis Abirateroni acetas Tabletki powlekane 500 mg 56 tabl.] Rp |05909991496401 |Exeltis Poland Sp. z o0.0. 27358 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
60 tabl.| Rp ]05909991496418 Laboratorios Le6én Farma S.A |ES
2 |Abiraterone Medical Valley |Abirateroni acetas Tabletki powlekane 500 mg 60 tabl.| Rp |05909991496395 [Medical Valley Invest AB 27357 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
Laboratorios Leén Farma S.A_|ES
3 |Abmetfina XR Metformini Tabletki o 500 mg 30tabl.] Rp |05904016030622 | Tarchomihskie Zaktady 27321 |Tarchominskie Zaktady PL
hydrochloridum przedtuzonym 60 tabl.| Rp |05904016030639 [Farmaceutyczne "Polfa" S.A. Farmaceutyczne "Polfa" S.A.
uwalnianiu
4 |Abmetfina XR Metformini Tabletki o 750 mg 30tabl.] Rp |05904016030646 |Tarchominskie Zaktady 27322 |Tarchominskie Zaktady PL
hydrochloridum przedtuzonym 60 tabl.] Rp [05904016030653 |Farmaceutyczne "Polfa" S.A. Farmaceutyczne "Polfa" S.A.
uwalnianiu
5 |Abmetfina XR Metformini Tabletki o 1000 mg 30tabl.] Rp |05904016030660 | Tarchomihskie Zaktady 27323 |Tarchominskie Zaktady PL
hydrochloridum przedtuzonym 60 tabl.| Rp |05904016030677 [Farmaceutyczne "Polfa" S.A. Farmaceutyczne "Polfa" S.A.
uwalnianiu
6 [Anvildis Duo Vildagliptinum + Tabletki powlekane 50 mg + 850 10tabl.f Rp |05901812162380 |Vipharm S.A. 27348 |Adipharm EAD BG
Metformini mg 30tabl.| Rp [05901812162397 Genepharm S.A. GR
hydrochloridum 60 tabl.| Rp ]05901812162403
7 |Anvildis Duo Vildagliptinum + Tabletki powlekane 50 mg + 1000 10 tabl.f Rp |05901812162410 |Vipharm S.A. 27349 |Adipharm EAD BG
Metformini mg 30tabl.] Rp |05901812162427 Genepharm S.A. GR
hydrochloridum 60 tabl.| Rp [05901812162434
8 |Atenza Methylphenidati Tabletki o 18 mg 30 tabl.| Rpw | 05909991495817 |Exeltis Poland Sp. z o0.0. 27342 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
hydrochloridum przedtuzonym 60 tabl.| Rpw | 05909991495800
uwalnianiu 90 tabl.| Rpw | 05909991495794
9 [Atenza Methylphenidati Tabletki o 27 mg 30 tabl.| Rpw | 05909991495831 |Exeltis Poland Sp. z 0.0. 27343 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
hydrochloridum przedtuzonym 60 tabl.| Rpw | 05909991495824
uwalnianiu 90 tabl.| Rpw | 05909991495848
10 |Atenza Methylphenidati Tabletki o 36 mg 30 tabl.| Rpw | 05909991495879 |Exeltis Poland Sp. z 0.0. 27344 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
hydrochloridum przedtuzonym 60 tabl.| Rpw | 05909991495855
uwalnianiu 90 tabl.| Rpw | 05909991495862
11 |Atenza Methylphenidati Tabletki o 54 mg 30 tabl.| Rpw | 05909991495886 |Exeltis Poland Sp. z o0.0. 27345 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
hydrochloridum przedtuzonym 60 tabl.| Rpw | 05909991495909
uwalnianiu 90 tabl.| Rpw | 05909991495893
12 |Benzocaine + Chlorhexidine |Benzocainum + Tabletki do ssania 5mg+5mg 20 tabl.[ OTC | 05909991495350 |Renantos 27341 |Laboratorios Alcala Farma, ES
Renantos Chlorhexidini Pharmavertriebsgesellschaft S.L.
dihydrochloridum mbH
13 |Betaxolol Medreg Betaxololi Tabletki 20 mg 10 tabl.f Rp |08595566454845 |Medreg s.r.o. 27368 [Saneca Pharmaceuticals a. s. [SK
hydrochloridum 20 tabl.f[ Rp |08595566454852
28tabl.[ Rp |08595566454869
30tabl.] Rp |08595566454876
60 tabl.| Rp |08595566454890
50 tabl.] Rp |08595566454883
84 tabl.| Rp |08595566455477
90 tabl.| Rp |08595566454913
98 tabl.| Rp |08595566454920
100 tabl.| Rp |08595566454937
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14 |Carbetocin Mercapharm Carbetocinum Roztwér do 100 mcg/ml 4 fiol. 1 ml| Lz |05909991494445 [Mercapharm Sp. z 0.0. 27372 |PHARMIDEA SIA LV
wstrzykiwan 5fiol. 1 ml| Lz |[05909991494452
15 |Darifenacin Aristo Darifenactinum Tabletki o 7,5 mg 14 tabl.[ Rp |05909991493349 |Aristo Pharma Sp. z o0.0. 27333 |Aristo Pharma GmbH DE
przedtuzonym 28 tabl.f[ Rp |05909991493356
uwalnianiu 49 tabl.l] Rp |05909991493363
98 tabl.| Rp |05909991493370
16 |Darifenacin Aristo Darifenactinum Tabletki o 15 mg 14 tabl. 05909991493318 |Aristo Pharma Sp. z 0.0. 27332 |Aristo Pharma GmbH DE
przedtuzonym 28 tabl.| Rp |05909991493325
uwalnianiu 49 tabl. 05909991493301
98 tabl. 05909991493332
17 |Egoropal Paliperidonum Zawiesina do 25mg 1 amp.-strzyk. 25 mg + 2 igly] Rp |05995327188683 |Egis Pharmaceuticals PLC 27350 |Pharmathen International S.A. |GR
wstrzykiwan o Pharmathen S.A. GR
przedtuzonym
uwalnianiu
18 |Egoropal Paliperidonum Zawiesina do 50 mg 1 amp.-strzyk. 50 mg + 2 igly] Rp |05995327188690 |Egis Pharmaceuticals PLC 27351 |Pharmaten International S.A. |GR
wstrzykiwan o Pharmaten S.A. GR
przedtuzonym
uwalnianiu
19 |Egoropal Paliperidonum Zawiesina do 75 mg 1 amp.-strzyk. 75 mg + 2 igly] Rp |05995327188706 |Egis Pharmaceuticals PLC 27352 |Pharmaten International S.A. |GR
wstrzykiwan o Pharmaten S.A. GR
przedtuzonym
uwalnianiu
20 |Egoropal Paliperidonum Zawiesina do 100 mg 1 amp.-strzyk. 100 mg + 2 igly| Rp [05995327188713 |Egis Pharmaceuticals PLC 27353 |Pharmathen International S.A. |GR
wstrzykiwan o Pharmaten S.A. GR
przedtuzonym
uwalnianiu
21 |Egoropal Paliperidonum Zawiesina do 150 mg 1 amp.-strzyk. 150 mg + 2 igly| Rp [05995327188720 |Egis Pharmaceuticals PLC 27354 |Pharmaten International S.A. |GR
wstrzykiwan o Pharmaten S.A. GR
przedtuzonym
uwalnianiu
22 |Fampridine Teva Fampridinum Tabletki o 10 mg 28 tabl. w blistrze| Rpz | 05909991497163 | Teva Pharmaceuticals Polska | 27370 |Balkanpharma-Dupnitsa AD  |BG
przediuzonym 28 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05909991497170 |Sp. z 0.0.
uwalnianiu 56 tabl. w blistrze| Rpz |05909991497187 Balkanpharma-Dupnitsa AD  |BG
56 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05909991497194
23 |Gliptivil Combo Vildagliptinum + Tabletki powlekane 50 mg + 850 10 tabl.f] Rp |05909991496951 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 27363 |Pharmathen S.A. GR
Metformini mg 30tabl.] Rp |05909991496968 |o.o. Pharmathen International S.A. |[GR
hydrochloridum 60 tabl.| Rp |05909991496975
90 tabl.| Rp |05909991496937
120 tabl.| Rp |05909991496944
24 |Gliptivil Combo Vildagliptinum + Tabletki powlekane 50 mg + 1000 10 tabl.f] Rp |05909991496982 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 27364 |Pharmathen International S.A. |GR
Metformini mg 30tabl.] Rp ]05909991497019 |o.o. Pharmathen S.A. GR
hydrochloridum 60 tabl.| Rp |05909991496999
90 tabl.| Rp |05909991497002
120 tabl.| Rp |05909991497026
25 |Hydroxychloroquine Hydroxychloroquine Tabletki powlekane 200 mg 20tabl.f Rp |05909991493929 |Adamed Pharma S.A. 27334 |Adamed Pharma S.A. PL
Adamed sulphate 30tabl.] Rp ]05909991493950
50 tabl.] Rp |05909991493943
60 tabl.| Rp |05909991493912
90 tabl.| Rp |05909991493936
100 tabl.| Rp |05909991493967
26 |Midazolam Kalceks Midazolamum Roztwoér do 1 mg/ml 5amp.5ml| Lz [04750341007836 |AS Kalceks 27320 |AS Kalceks LV
wstrzykiwan 10 amp.5ml| Lz |04750341007843
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27 |Mucoflav Carbocisteinum Syrop 50 mg/ml 1 butelka 200 ml| OTC | 05909991494728 |Biofarm Sp. z 0.0. 27328 |Laboratorios Basi - Industria  |PT
1 butelka 300 ml| OTC [ 05909991494711 Farmaceutica, S.A.
28 [NiQuitin MINI Nicotinum Tabletki do ssania 2mg 20 tabl.| OTC | 05907734713020 |Perrigo Poland Sp. z o0.0. 27355 |Omega Pharma International |BE
60 tabl.| OTC | 05907734713037 NV
100 tabl.| OTC | 05907734713044
29 |PELAVO Med Pelargonii radicis Tabletki ulegajgce 20 mg 10 tabl.[ OTC | 05903031284041 |US Pharmacia Sp. z 0.0. 27369 |Laboratoires BTT FR
extractum siccum rozpadowi w jamie 20 tabl.[ OTC | 05903031284140
ustnej 30 tabl.| OTC | 05903031284157
40 tabl.[ OTC | 05903031284164
50 tabl.| OTC |05903031284171
60 tabl.| OTC | 05903031284188
30 |Pirfenidon Stada Pirfenidonum Tabletki powlekane 267 mg 63 tabl.| Rpz |05909991497125 [STADA Arzneimittel AG 27365 |Clonmel Healthcare Ltd. IE
252 tabl.| Rpz [05909991497118 Centrafarm Services B.V. NL
STADA Arzneimittel AG DE
STADA Arzneimittel AG DE
Centrafarm Services B.V. NL
Clonmel Healthcare Ltd. IE
31 |Pirfenidon Stada Pirfenidonum Tabletki powlekane 534 mg 21 tabl.| Rpz | 05909991497132 |STADA Arzneimittel AG 27366 |STADA Arzneimittel AG DE
84 tabl.| Rpz |05909991497149 Centrafarm Services B.V. NL
Clonmel Healthcare Ltd. IE
Clonmel Healthcare Ltd. IE
Centrafarm Services B.V. NL
STADA Arzneimittel AG DE
32 |Pirfenidon Stada Pirfenidonum Tabletki powlekane 801 mg 84 tabl.| Rpz |05909991497156 [STADA Arzneimittel AG 27367 |Clonmel Healthcare Ltd. IE
Centrafarm Services B.V. NL
STADA Arzneimittel AG DE
STADA Arzneimittel AG DE
Centrafarm Services B.V. NL
Clonmel Healthcare Ltd. IE
33 |Pixalzina Metamizolum natricum  |Tabletki powlekane 500 mg 12 tabl.| OTC | 05909991496883 |Zentiva, k.s. 27362 |S.C. Zentiva S.A. RO
monohydricum 20 tabl.| OTC | 05909991496852
30 tabl.| OTC | 05909991496876
50 tabl.| OTC | 05909991496869
34 [Ranozek Ranolazinum Tabletki o 375 mg 30tabl.] Rp |05900411009232 [Adamed Pharma S.A. 27359 |Adamed Pharma S.A. PL
przedtuzonym 60 tabl.| Rp |05900411009263
uwalnianiu 100 tabl.| Rp |05900411009294
35 [Ranozek Ranolazinum Tabletki o 500 mg 30tabl.| Rp |05900411009249 [Adamed Pharma S.A. 27360 |[Adamed Pharma S.A. PL
przedtuzonym 60 tabl.| Rp |05900411009270
uwalnianiu 100 tabl.| Rp |05900411009300
36 |[Ranozek Ranolazinum Tabletki o 750 mg 30tabl.] Rp |05900411009256 [Adamed Pharma S.A. 27361 |[Adamed Pharma S.A. PL
przedtuzonym 60 tabl.| Rp |05900411009287
uwalnianiu 100 tabl.| Rp |05900411009317
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37

Rennie Extra

Calcii carbonas +
Magnesii subcarbonas
ponderosus + Acidum
alginicum

Tabletki do zucia

625 mg + 73,5
mg + 150 mg

12 tabl.
18 tabl.
24 tabl.
30 tabl.
36 tabl.
48 tabl.

05908229303368
05908229303375
05908229303382
05908229303399
05908229303405
05908229303412

Bayer Sp. z 0.0.

27371

Delpharm Gaillard

FR

38

SmofKabiven Nutribase

Roztwér aminokwasoéw
10% (Aminoven) z
elektrolitami + Roztwor
glukozy + Emulsja
lipidowa 20%
(SMOFlipid)

Emulsja do infuzji

1 worek 1026 ml
1 worek 1539 ml
1 worek 2052 ml
1 worek 2565 ml
3 worki 2565 ml
4 worki 1026 ml
4 worki 1539 ml
4 worki 2052 ml

05909991495657
05909991495619
05909991495626
05909991495671
05909991495688
05909991495664
05909991495633
05909991495640

Fresenius Kabi AB

27356

Fresenius Kabi AB

SE

39

Tapentadol Liconsa

Tapentadolum

Tabletki o
przediuzonym
uwalnianiu

25 mg

7 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

100 tabl.

08436046015159
08436046015210
08436046015272
08436046015333
08436046015395

Laboratorios Liconsa S.A.

27335

Laboratorios Liconsa S.A.
G.L. Pharma GmbH

ES
AT

40

Tapentadol Liconsa

Tapentadolum

Tabletki o
przediuzonym
uwalnianiu

50 mg

7 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

100 tabl.

08436046015166
08436046015227
08436046015289
08436046015340
08436046015401

Laboratorios Liconsa S.A.

27336

Laboratorios Liconsa S.A.
G.L. Pharma GmbH

ES
AT

41

Tapentadol Liconsa

Tapentadolum

Tabletki o
przediuzonym
uwalnianiu

100 mg

7 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

100 tabl.

08436046015173
08436046015234
08436046015296
08436046015357
08436046015418

Laboratorios Liconsa S.A.

27337

Laboratorios Liconsa S.A.
G.L. Pharma GmbH

ES
AT

42

Tapentadol Liconsa

Tapentadolum

Tabletki o
przedtuzonym
uwalnianiu

150 mg

7 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

100 tabl.

08436046015180
08436046015241
08436046015302
08436046015364
08436046015425

Laboratorios Liconsa S.A.

27338

Laboratorios Liconsa S.A.
G.L. Pharma GmbH

ES
AT

43

Tapentadol Liconsa

Tapentadolum

Tabletki o
przedtuzonym
uwalnianiu

200 mg

7 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

100 tabl.

08436046015197
08436046015258
08436046015319
08436046015371
08436046015432

Laboratorios Liconsa S.A.

27339

Laboratorios Liconsa S.A.
G.L. Pharma GmbH

ES
AT

44

Tapentadol Liconsa

Tapentadolum

Tabletki o
przedtuzonym
uwalnianiu

250 mg

7 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

100 tabl.

08436046015203
08436046015265
08436046015326
08436046015388
08436046015449

Laboratorios Liconsa S.A.

27340

Laboratorios Liconsa S.A.
G.L. Pharma GmbH

ES
AT

45

Topiramate Aurovitas

Topiramatum

Tabletki powlekane

25 mg

28 tabl. w blistrze
28 tabl. w pojemniku
60 tabl. w blistrze
60 tabl. w pojemniku

05909991495176
05909991495190
05909991495183
05909991495206

Aurovitas Pharma Polska Sp. z
0.0.

27324

Generis Farmacéutica, S.A.,

APL Swift Services (Malta)
Ltd.

Generis Farmacéutica, S.A.,

APL Swift Services (Malta)
Lid

PT
MT

PT
MT
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46 |Topiramate Aurovitas Topiramatum Tabletki powlekane 50 mg 28 tabl. w blistrze| Rp |05909991495138 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 27325 |Generis Farmacéutica, S.A., |PT
28 tabl. w pojemniku| Rp ]05909991495152 |o.o. APL Swift Services (Malta) MT
60 tabl. w blistrze| Rp |05909991495145 Ltd.
60 tabl. w pojemniku] Rp [05909991495169
Generis Farmacéutica, S.A., PT
APL Swift Services (Malta) MT
Ltd
47 |Topiramate Aurovitas Topiramatum Tabletki powlekane 100 mg 28 tabl. w blistrze| Rp |05909991495213 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 27326 |Generis Farmacéutica, S.A., |PT
28 tabl. w pojemniku| Rp ]05909991495237 |o.o. APL Swift Services (Malta) MT
60 tabl. w blistrze| Rp |05909991495220 Ltd.
60 tabl. w pojemniku| Rp [05909991495244
Generis Farmacéutica, S.A., PT
APL Swift Services (Malta) MT
Ltd
48 |Topiramate Aurovitas Topiramatum Tabletki powlekane 200 mg 28 tabl. w blistrze| Rp |05909991495251 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 27327 |Generis Farmacéutica, S.A., |PT
28 tabl. w pojemniku| Rp ]05909991495275 |o.o. APL Swift Services (Malta) MT
60 tabl. w blistrze| Rp |05909991495268 Ltd.
60 tabl. w pojemniku] Rp [05909991495282
Generis Farmacéutica, S.A., PT
APL Swift Services (Malta) MT
Ltd
49 |Wasedoc Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 75 mg 10 kaps.] Rp |05909991495305 [Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0. 27329 |Terapia S.A. RO
30 kaps.| Rp |05909991495312 TOWA Pharmaceuticals ES
Europe, S.L.
50 |Wasedoc Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 110 mg 30 kaps.| Rp |05909991495329 |Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0. 27330 |Terapia S.A. RO
60 kaps.| Rp |05909991495343 TOWA Pharmaceuticals ES
180 kaps. (opakowanie zbiorcze)| Rp [05909991495336 Europe, S.L.
51 |Wasedoc Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 150 mg 30 kaps.| Rp |05909991495367 |Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0. 27331 |Terapia S.A. RO
60 kaps.| Rp |05909991495374 TOWA Pharmaceuticals ES
180 kaps. (opakowanie zbiorcze)| Rp |[05909991495381 Europe, S.L.
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