Biuletyn 2021-10

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w pazdzierniku 2021r.

Lp. | Nazwa produktu leczniczego e R [P Posta¢ farm. Dawka Opakowanie L Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny N Wytwoérea/lmporter Kraj
stosowana dost. pozw. wytw.
1 |Axotonil Cholini salicylas Aerozol do uszu, 440 mg/ml 1 butelka 10 mlf OTC | 05909991466510 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. z | 26656 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. |PL
roztwor 0.0. Z0.0.
2 |Bilassa Bilastinum Tabletki 20 mg 10tabl.| Rp | 05909991466916 |Aristo Pharma Sp. z 0.0. 26670 |[Saneca Pharmaceuticals a.s. [SK
30tabl.| Rp |05909991466909
Saneca Pharmaceuticals a.s. |SK
3 |Canesten Control Clotrimazolum Krem 10 mg/g 1tuba 20 g| OTC | 05908229303429 (Bayer Sp. z 0.0. 26661 |GP Grenzach Produktions DE
GmbH
4 |Cefepime Accord Cefepimum Proszek do 19 1 fiol. proszku| Rp | 05909991467227 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 26674 |Laboratorio Farmaceutico IT
sporzadzania 5 fiol. proszku| Rp [ 05909991467241 |o.o. C.Tsurl
koncentratu roztworu 10 fiol. proszku| Rp | 05909991467210
do wstrzykiwan lub 50 fiol. proszku| Rp | 05909991467234
infuzji
5 |Cefepime Accord Cefepimum Proszek do 29 1 fiol. proszku| Rp | 05909991467173 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 26675 |Laboratorio Farmaceutico IT
sporzadzania 5 fiol. proszku| Rp [ 05909991467197 |o.o. C.Tsurl
koncentratu roztworu 10 fiol. proszku| Rp | 05909991467180
do wstrzykiwan lub 50 fiol. proszku| Rp [ 05909991467203
infuzji
6 |Clormetin Ethinylestradiolum + Tabletki powlekane 0,03 mg +2 mg 21tabl.| Rp | 05908445452901 |Exeltis Poland Sp. z 0.0. 26669 |Laboratorios Ledn Farma S.A |ES
Chlormadinoni acetas 63 tabl.| Rp | 05908445452918
126 tabl.| Rp | 05908445452925
7 |Comfortin Hydroxyzini Tabletki powlekane 25 mg 30tabl.] Rp | 05909991468446 |Przedsigbiorstwo Produkcji 26696 |Przedsiebiorstwo Produkciji PL
hydrochloridum Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A. S.A.
8 |Cyclodynon Agni casti fructus Tabletki powlekane 20 mg 30 tabl.| OTC | 05909991467432 |Bionorica SE 26693 |Bionorica SE DE
extractum siccum 60 tabl.| OTC | 05909991467425
90 tabl.| OTC | 05909991467449
9 |Cykloftyal Cyclopentolati Krople do oczu, 10 mg/ml 1 butelka 5 ml] Rp | 05909991467098 |Verco S.A. 26671 |Laboratorio Edol - Produtos PT
hydrochloridum roztwor Farmaceuticos, S.A.
10 [Dorminox Doxylamini Tabletki powlekane 12,5mg 7 tabl.| OTC | 05903060620407 |Zaktady Farmaceutyczne 26676 |Laboratorios Alcala Farma, ES
hydrogenosuccinas 14 tabl.] OTC | 05903060620414 |POLPHARMA S.A. S.L.
11 |Flecainide acetate Alkaloid- |Flecainidi acetas Tabletki 50 mg 20 tabl.| Rp [ 05909991468088 |Alkaloid - INT d.o.o. 26689 |Alkaloid - INT d.o.o. Sl
INT 30tabl.] Rp | 05909991468095
50 tabl.] Rp |05909991468101
100 tabl.| Rp | 05909991468118
12 |Flecainide acetate Alkaloid- |Flecainidi acetas Tabletki 100 mg 20 tabl.] Rp [ 05909991468125 |Alkaloid - INT d.o.o. 26690 |Alkaloid - INT d.o.o. Sl
INT 30tabl.| Rp |05909991468132
50 tabl.] Rp | 05909991468149
100 tabl.| Rp | 05909991468156
13 |Gebetil Gentamicinum + Mas¢ (1 mg + 0,64 1tuba30g| Rp |05909991466367 [Sun-Farm Sp. z o.0. 26657 [Sun-Farm Sp. z o.0. PL
Betamethasoni mg)/g mibe GmbH Arzneimittel DE
dipropionas
14 |Gebetil Gentamicinum + Krem (1mg+ 1tuba30g| Rp |05909991466329 [Sun-Farm Sp. z o.0. 26658 [Sun-Farm Sp. z 0.0. PL
Betamethasoni 0,64mg)/g mibe GmbH Arzneimittel DE
dipropionas
15 |Hederasal MAX Hederae helicis folii Tabletki 52,5 mg 20 tabl.| OTC | 05906014013201 |Wroctawskie Zaktady Zielarskie | 26663 |Wroctawskie Zaktady Zielarskie|PL
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16 |Mirtazapine Aurovitas Mirtazapinum Tabletki ulegajace 15 mg 6 tabl.| Rp [ 05909991467555 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 26681 [APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
rozpadowi w jamie 30tabl.] Rp | 05909991467562 |o.0. Generis Farmacéutica, S.A., |PT
ustnej
APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
Generis Farmacéutica, S.A., PT
17 |Mirtazapine Aurovitas Mirtazapinum Tabletka ulegajagca 30 mg 6 tabl.] Rp | 05909991467579 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 26682 |Generis Farmacéutica, S.A., PT
rozpadowi w jamie 30tabl.] Rp |05909991467586 [o.0. APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
ustnej
APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
Generis Farmacéutica, S.A., PT
18 |Mirtazapine Aurovitas Mirtazapinum Tabletka ulegajagca 45 mg 6 tabl.| Rp [ 05909991467593 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 26683 [APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
rozpadowi w jamie 30tabl.] Rp | 05909991467609 |o.o. Generis Farmacéutica, S.A., |PT
ustnej
APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
Generis Farmacéutica, S.A., PT
19 [MUCOATAC Acetylcysteinum Tabletki musujgce 600 mg 10 tabl.| OTC | 05909991466589 | Tactica Pharmaceuticals Sp. z | 26662 |E-Pharma Trento S.p.A. IT
0.0.
20 |Pemetrexed EVER Pharma |Pemetrexedum Koncentrat do 25 mg/ml 1 fiol. 4 ml| Rpz | 05909991466497 |EVER Valinject GmbH 26655 |EVER Pharma Jena GmbH DE
sporzadzania 1 fiol. 20 ml| Rpz | 05909991466480
roztworu do infuzji 1 fiol. 40 ml| Rpz | 05909991466503
21 |Perindopril tosilate + Perindoprili tosilas + Tabletki 5mg+5mg 10tabl.] Rp | 05909991467630 [Teva B.V. 26677 |Teva Gyogyszergyar Zrt. HU
Amlodipine Teva Amlodipinum 30tabl.] Rp |05909991467647
90 tabl.| Rp | 05909991467654
22 |Perindopril tosilate + Perindoprili tosilas + Tabletki 5mg+ 10 mg 30tabl.] Rp |05909991467678 [Teva B.V. 26678 |Teva Gyogyszergyar Zrt. HU
Amlodipine Teva Amlodipinum 90 tabl.] Rp | 05909991467661
23 |Perindopril tosilate + Perindoprili tosilas + Tabletki 10 mg + 5mg 30tabl.] Rp | 05909991467685 [Teva B.V. 26679 |Teva Gyogyszergyar Zrt. HU
Amlodipine Teva Amlodipinum 90 tabl.] Rp | 05909991467692
24 |Perindopril tosilate + Perindoprili tosilas + Tabletki 10 mg + 10 mg 30tabl.] Rp |05909991467715 |Teva B.V. 26680 |Teva Gyogyszergyar Zrt. HU
Amlodipine Teva Amlodipinum 90 tabl.| Rp | 05909991467708
25 |Powietrze medyczne Oxygenium Gaz medyczny 22% VIV Tbutla5I1f Lz |05909991467753 |Air Products Sp. z 0.0. 26694 |Sociedad Espafiola De ES
syntetyczne Air Products sprezony 1butla101] Lz |05909991467760 Caburos Metalicos S.A.
1butla401| Lz |[05909991467784 Air Products S.A.S FR
1butlab01] Lz |05909991467777 Sociedad Espafiola De ES
Caburos Metélicos S.A.
Sociedad Espafiola De ES
Caburos Metalicos S.A.
Gasin Il Gases Industriais PT
Unipessoal Lda.
Sociedad Espafiola De ES
Caburos Metalicos S.A.
Sociedad Espafiola De ES
Caburos Metélicos S.A.
26 |Racekadotryl US Pharmacia |Racecadotrilum Granulat do 10 mg 10 sasz.] Rp | 05903031289824 [US Pharmacia Sp. z 0.0. 26672 |US Pharmacia Sp. z o.0. PL
sporzadzania 16 sasz.| Rp | 05903031289831
zawiesiny doustnej w 30 sasz.| Rp |05903031289848
saszetce
27 |Racekadotryl US Pharmacia |Racecadotrilum Granulat do 30 mg 10 sasz.] Rp | 05903031289855 [US Pharmacia Sp. z o.0. 26673 |US Pharmacia Sp. z o.0. PL
sporzadzania 16 sasz.| Rp | 05903031289862
zawiesiny doustnej w 30 sasz.| Rp |05903031289879

saszetce
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28 |Reverantza Olmesartanum Tabletki powlekane 20mg +5mg 14 tabl.| Rp | 05909991466923 [Swyssi AG 26664 |Swyssi AG DE

medoxomilum + 28 tabl.] Rp | 05909991466930 Tchaikapharma High Quality [BG
Amlodipinum 30tabl.] Rp | 05909991466947 Medicines Inc.
29 |Reverantza Olmesartanum Tabletki powlekane 40 mg +5mg 14 tabl.| Rp | 05909991466954 [Swyssi AG 26665 |Swyssi AG DE
medoxomilum + 28tabl.] Rp [ 05909991466961 Tchaikapharma High Quality [BG
Amlodipinum 30tabl.] Rp | 05909991466978 Medicines Inc.
30 [Scaldex Produkt ztozony Mas¢ - 1 tuba 25 g| OTC | 05909991466527 |Barbara Maria Owoc wspolnik 26660 |Chema-Elektromet PL
spotki cywilnej Owoc Ointment Spotdzielnia Pracy
Dorian Jacek Owoc wspdlnik
spotki cywilnej Owoc Ointment
31 [Solvetusan Levodropropizinum Tabletki 60 mg 20 tabl.| OTC | 05909991466534 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. z | 26659 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. |PL
0.0. Z0.0.

32 |Teicoplanin Altan Teicoplaninum Proszek i 200 mg 1 fiol. proszku + 1 amp. rozp.| Lz [ 05909991468484 |Altan Pharma Ltd. 26691 |Altan Pharmaceuticals S.A. ES
rozpuszczalnik do Altan Pharmaceuticals S.A. ES
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan / do
infuzji lub roztworu
doustnego

33 |Teicoplanin Altan Teicoplaninum Proszek do 400 mg 1 fiol. proszku + 1 amp. rozp.| Lz | 05909991468491 |Altan Pharma Ltd. 26692 |Altan Pharmaceuticals S.A. ES
sporzadzania Altan Pharmaceuticals S.A. ES
roztworu do
wstrzykiwan / do
infuzji lub roztworu
doustnego

34 |Treprostinil Zentiva Treprostinilum Roztwoér do infuzji 1 mg/ml 1 fiol. 20 ml| Rpz | 05909991467838 |Zentiva, k.s. 26685 |[MIAS Pharma Limited IE

35 |Treprostinil Zentiva Treprostinilum Roztwoér do infuzji 2,5 mg/ml 1 fiol. 20 ml| Rpz | 05909991467845 |Zentiva, k.s. 26686 |MIAS Pharma Limited IE

36 |Treprostinil Zentiva Treprostinilum Roztwér do infuzji 5 mg/ml 1fiol. 20 ml] Rpz | 05909991467814 |Zentiva, k.s. 26687 |MIAS Pharma Limited IE

37 |Treprostinil Zentiva Treprostinilum Roztwor do infuzji 10 mg/ml 1 fiol. 20 ml| Rpz | 05909991467821 |Zentiva, k.s. 26688 |[MIAS Pharma Limited IE

38 |Vardenafil Rivopharm Vardenafilum Tabletki 5mg 2tabl.] Rp |05909991466671 |Rivopharm Limited 26666 |Holsten Pharma GmbH DE

4 tabl.] Rp |05909991466695
8tabl.f Rp [05909991466718
12tabl.| Rp | 05909991466688
20tabl.| Rp [05909991466701
39 [Vardenafil Rivopharm Vardenafilum Tabletki 10 mg 2tabl.| Rp [05909991466756 |Rivopharm Limited 26667 [Holsten Pharma GmbH DE
4 tabl.] Rp |05909991466725
8tabl.f Rp | 05909991466749
12tabl.l| Rp | 05909991466732
20 tabl.] Rp | 05909991466763
40 |Vardenafil Rivopharm Vardenafilum Tabletki 20 mg 2tabl.] Rp [05909991466817 |Rivopharm Limited 26668 [Holsten Pharma GmbH DE
4tabl.] Rp |05909991466794
8tabl.f Rp |05909991466824
12tabl.| Rp | 05909991466800
20 tabl.] Rp | 05909991466787
41 |Viruzine Forte Inosinum pranobexum Syrop 500 mg/5 mi 1 butelka 100 mI| OTC | 05909991467746 |Przedsigbiorstwo Produkciji 26684 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
1 butelka 150 ml| OTC | 05909991467739 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK

S.A.

S.A.
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