Biuletyn 2022-06

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w czerwcu 2022r.

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 |Abiraterone Ariti Abirateroni acetas Tabletki powlekane 500 mg 56 tabl.| Rp | 05909991486167 [ARITI S.A. 27133 |Adamed Pharma S.A. PL
60 tabl.] Rp | 05909991486174
120 tabl.| Rp | 05909991486181
2 |Abiraterone Pharmascience |Abirateroni acetas Tabletki powlekane 500 mg 60 tabl.| Rp | 05909991485764 |Pharmascience International 27116 |Bluepharma Industria PT
Limited Farmaceutica S.A.
3 |Abiraterone Richter Abirateroni acetas Tabletki powlekane 500 mg 60 tabl.| Rp | 05909991484651 |Gedeon Richter Polska Sp. z 27111 |Synthon Hispania S.L. ES
0.0. Synthon B.V. NL
4 |Actair Standaryzowane wyciagi |Tabletki podjezykowe 100 IR 15tabl.| Rp | 05909991484163 |Stallergenes 27086 [Stallergenes S.A.S. FR
alergenow roztoczy kurzu
domowego
Dermatophagoides
pteronyssinus i
Dermatophagoides
farinae
5 |Actair Standaryzowane wyciggi |Tabletki podjezykowe | 100 IR; 300 IR 31 tabl. (3 tabl. (100 IR) + 28 tabl.| Rp | 05909991484194 |Stallergenes 27087 |[Stallergenes S.A.S. FR
alergenow roztoczy kurzu (300 IR))
domowego
Dermatophagoides
pteronyssinus i
Dermatophagoides
farinae
6 |Actair Standaryzowane wyciggi |Tabletki podjezykowe 300 IR 30tabl.] Rp |05909991484170 |Stallergenes 27088 [Stallergenes S.A.S. FR
alergenow roztoczy kurzu 90 tabl.| Rp |05909991484187
domowego
Dermatophagoides
pteronyssinus i
Dermatophagoides
farinae
7 |Apixaban Aurovitas Apixabanum Tabletki powlekane 2,5mg 10 tabl.| Rp | 05909991484965 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 27105 |APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
14 tabl.| Rp | 05909991484941 |o.o. Arrow Generiques FR
20 tabl.] Rp | 05909991484903 Generis Farmacéutica, S.A., PT
28tabl.] Rp | 05909991484910
56 tabl.| Rp | 05909991484972 Arrow Generiques FR
60 tabl.| Rp | 05909991484958 Generis Farmacéutica, S.A., PT
100 tabl.| Rp | 05909991484989 APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
168 tabl.| Rp | 05909991484927
200 tabl.| Rp | 05909991484934
8 |Apixaban Aurovitas Apixabanum Tabletki powlekane 5mg 14 tabl.] Rp | 05909991485016 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 27106 |APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
20tabl.| Rp | 05909991485023 |o.0. Arrow Generiques FR
28 tabl.] Rp | 05909991485030 Generis Farmacéutica, S.A., PT
56 tabl.] Rp | 05909991485054
60 tabl.] Rp | 05909991485061 Arrow Generiques FR
100 tabl.| Rp | 05909991485009 APL Swift Services (Malta) Ltd. |[MT
168 tabl.| Rp | 05909991484996 Generis Farmacéutica, S.A., |PT
200 tabl.| Rp | 05909991485047
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9 |Atgam Immunoglobulina anty-T |Koncentrat do 50 mg/ml S5amp.5ml[ Lz |[05415062384244 |Pfizer Europe MA EEIG 27126 |Pfizer Service Company BVBA |BE
limfocytarna pochodzenia |sporzadzania
zwierzecego stosowana u |roztworu do infuzji
ludzi
10 |Bazdygor Ibuprofenum + Tabletki powlekane 200 mg + 500 20 tabl.| OTC | 05909991486419 [Sandoz GmbH 27131 |Rontis Hellas Medical and GR
Paracetamolum mg Pharmaceutical Products S.A. |SI
Lek d.d.
11 [Belara CONTI Chlormadinoni acetas + |Tabletki powlekane 2mg + 0,03 mg 28tabl.| Rp | 05997001372562 |Gedeon Richter Polska Sp. z 27155 |Gedeon Richter Plc. HU
Ethinylestradiolum 84 tabl.] Rp |05997001372579 [o.0.
168 tabl.| Rp | 05997001372586
12 |Bisocard Bisoprololi fumaras Tabletki powlekane 1,25 mg 30tabl.] Rp | 05397258000155 [Bausch Health Ireland Limited 27134 |Bausch Health Poland Sp. z PL
0.0.
Bausch Health Ireland Limited |[IE
13 |Bisocard Bisoprololi fumaras Tabletki powlekane 3,75 mg 30tabl.] Rp [05397258000162 [Bausch Health Ireland Limited 27135 |Bausch Health Poland Sp. z PL
0.0.
Bausch Health Ireland Limited |[IE
14 |Bisocard Bisoprololi fumaras Tabletki powlekane 7,5 mg 30tabl.] Rp | 05397258000179 [Bausch Health Ireland Limited 27136 |Bausch Health Poland Sp. z PL
0.0.
Bausch Health Ireland Limited |[IE
15 |Crosuvo Plus Rosuvastatinum + Tabletki powlekane 5mg+ 10 mg 30tabl.] Rp | 05397258000230 [Bausch Health Ireland Limited 27145 |ELPEN Pharmaceutical Co.Inc.|GR
Ezetimibum 60 tabl.] Rp | 05397258000278
90 tabl.] Rp | 05397258000315
16 |Crosuvo Plus Rosuvastatinum + Tabletki powlekane 10 mg + 10 mg 30tabl.] Rp |05397258000216 |Bausch Health Ireland Limited 27146 |ELPEN Pharmaceutical Co.Inc.|GR
Ezetimibum 60 tabl.] Rp | 05397258000285
90 tabl.] Rp | 05397258000322
17 |Crosuvo Plus Rosuvastatinum + Tabletki powlekane 20mg + 10 mg 30tabl.] Rp | 05397258000223 [Bausch Health Ireland Limited 27147 |ELPEN Pharmaceutical Co.Inc.|GR
Ezetimibum 60 tabl.] Rp | 05397258000292
90 tabl.] Rp | 05397258000339
18 |Crosuvo Plus Rosuvastatinum + Tabletki powlekane 40mg + 10 mg 30tabl.] Rp |05397258000247 |Bausch Health Ireland Limited 27148 |ELPEN Pharmaceutical Co.Inc.|GR
Ezetimibum 60 tabl.] Rp | 05397258000308
90 tabl.] Rp | 05397258000346
19 |Cytisinum APC Cytisinum Tabletki powlekane 1,5mg 100 tabl.| OTC | 05909991486532 |APC Instytut Sp. z 0.0. 27153 |Adamed Pharma S.A. PL
20 |Deslodyna Desloratadinum Tabletki ulegajace 2,5mg 30tabl.] Rp | 05909991486587 |Przedsiebiorstwo Produkcji 27151 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
rozpadowi w jamie Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
ustnej S.A. S.A.
21 |Deslodyna Desloratadinum Tabletki ulegajace 5mg 30tabl.] Rp | 05909991486822 |Przedsigbiorstwo Produkcji 27152 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
rozpadowi w jamie 90 tabl.| Rp | 05909991486839 [Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
ustnej S.A. S.A.
22 |Deslodyna fast Desloratadinum Tabletki ulegajgce 5mg 10 tabl.| OTC | 05909991486808 |Przedsigbiorstwo Produkc;ji 27150 |Przedsiebiorstwo Produkciji PL
rozpadowi w jamie Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
ustnej S.A. S.A.
23 |Deslodyna fast junior Desloratadinum Tabletki ulegajace 2,5mg 10 tabl.| OTC | 05909991486792 |Przedsiebiorstwo Produkc;ji 27149 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
rozpadowi w jamie Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
ustnej S.A. S.A.
24 |Enterol Forte Saccharomyces boulardii |Proszek do 500 mg 10 sasz. 500 mg| OTC | 05909991486327 |Biocodex 27125 |Biocodex FR
CNCM [-745 sporzadzania 14 sasz. 500 mg| OTC [ 05909991486310
zawiesiny doustnej 20 sasz. 500 mg| OTC | 05909991486334
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25 |Faringan Chlorhexidini Tabletki do ssania 5mg+1,5mg 9tabl.[ OTC | 05909991486211 |Solinea Sp. z 0.0. Sp.k. 27142 |Mako Pharma Sp. z o.0. PL
dihydrochloridum + 10 tabl.| OTC | 05909991486259
Benzocainum 18 tabl.| OTC | 05909991486228
20 tabl.|] OTC | 05909991486242
27 tabl.|] OTC | 05909991486235
26 |Hadmuliv Ibuprofenum + Tabletki powlekane 200 mg + 500 20 tabl.| OTC | 05909991486426 |Sandoz GmbH 27130 |Rontis Hellas Medical and GR
Paracetamolum mg Pharmaceutical Products S.A. |SI
Lek d.d.
27 |Ibuprofen Aurovitas Ibuprofenum Tabletki powlekane 200 mg 10 tabl.| OTC | 05909991486440 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 27128 |Generis Farmacéutica, S.A., |PT
50 tabl.| OTC | 05909991486433 |o.0. APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
Generis Farmacéutica, S.A., PT
28 |Ibuprofen Aurovitas Ibuprofenum Tabletki powlekane 600 mg 10tabl.] Rp | 05909991486457 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 27129 |APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
0.0. Generis Farmacéutica, S.A., PT
Generis Farmacéutica, S.A., PT
APL Swift Services (Malta) Ltd. |[MT
29 |lcatibant Fresenius Icatibantum Roztwér do 30 mg 1 amp.-strzyk. 3ml| Rp | 05909991485870 |Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.| 27117 |Fresenius Kabi Austria GmbH [AT
wstrzykiwan w 3 amp.-strzyk. 3ml| Rp | 05909991485887
amputko-strzykawce
30 [lcatibant Medical Valley Icatibantum Roztwér do 30 mg 1 amp.-strzyk. 3ml| Rp | 05909991484712 |Medical Valley Invest AB 27100 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan w
amputko-strzykawce
31 |Inzoffi Fingolimodum Kapsutki twarde 0,25 mg 28 kaps.| Rpz | 05907626710182 [Sandoz GmbH 27137 |Novartis Pharma GmbH DE
Novartis Pharma GmbH DE
32 |Kapizen Lercanidipini Tabletki powlekane 10 mg 7 tabl.| Rp | 05909991485924 |Zentiva, k.s. 27119 |Balkanpharma Dupnitsa AD BG
hydrochloridum 14 tabl.] Rp | 05909991485931 Actavis Ltd. MT
28tabl.] Rp | 05909991485948
30tabl.] Rp |05909991485962
35tabl.] Rp | 05909991485955
42tabl.] Rp | 05909991485979
50 tabl.] Rp | 05909991485986
56 tabl.] Rp | 05909991485993
90 tabl.] Rp | 05909991486006
98 tabl.] Rp |05909991486013
100 tabl. w blistrze] Rp | 05909991486020
100 tabl. w pojemniku| Rp | 05909991486037
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Kapizen Lercanidipini Tabletki powlekane 20 mg 7 tabl.| Rp | 05909991486044 |Zentiva, k.s. 27120 |Actavis Ltd. MT
hydrochloridum 14 tabl.] Rp | 05909991486051 Balkanpharma Dupnitsa AD BG
28tabl.] Rp | 05909991486068
30tabl.] Rp | 05909991486075
35tabl.] Rp | 05909991486082
42tabl.] Rp | 05909991486099
50 tabl.] Rp | 05909991486105
56 tabl.] Rp | 05909991486112
90 tabl.| Rp | 05909991486129
98 tabl.] Rp |05909991486136
100 tabl. w blistrze] Rp | 05909991486143
100 tabl. w pojemniku| Rp | 05909991486150
Kivenul Ibuprofenum + Tabletki powlekane 200 mg + 500 20 tabl.| OTC | 05909991486402 [Sandoz GmbH 27132 |Lek d.d. Sl
Paracetamolum mg Rontis Hellas Medical and GR
Pharmaceutical Products S.A.
Letrox 25 mikrograméw Levothyroxinum natricum |Tabletki 25 mcg 28 tabl.| Rp | 05909991486266 |Berlin-Chemie AG 27121 |Berlin-Chemie AG DE
50tabl.] Rp |05909991486273
100 tabl.| Rp | 05909991486280
Levosert Easy Levonorgestrelum System terapeutyczny 52 mg (20 1system| Rp [05997001328248 |Gedeon Richter Polska Sp. z 27110 |Odyssea Pharma SA BE
domaciczny mcg/24h) 5 systeméw| Rp [ 05997001329740 |o.o. Gedeon Richter Plc. HU
Levosimendan Accord Levosimendanum Koncentrat do 2,5 mg/ml 1fiol. 5ml| Lz | 05909991484682 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 27112 |Wessling Hungary Kift. HU
sporzadzania 4 fiol. 5ml] Lz | 05909991484699 |o.0. BAG Health Care GmbH DE
roztworu do infuzji 10fiol. 5ml| Lz | 05909991484705 Wessling GmbH DE
Wessling GmbH DE
BAG Health Care GmbH DE
Wessling Hungary Kift. HU
Levosimendan Kabi Levosimendanum Koncentrat do 2,5 mg/ml 1fiol. 5ml[ Lz | 05909991485894 |Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.| 27118 |Wessling GmbH DE
sporzadzania 4 fiol. 5mlf Lz | 05909991485917 Wessling Hungary Kift. HU
roztworu do infuzji 10 fiol. 5 ml| Lz | 05909991485900 BAG Health Care GmbH DE
BAG Health Care GmbH DE
Wessling Hungary Kift. HU
Wessling GmbH DE
Midazolam hameln Midazolamum Roztwér do 1 mg/ml 10 amp. 5ml| Lz | 04260016655083 [hameln Pharma GmbH 27107 |hameln rds s.r.o. SK
wstrzykiwan / do 1fiol. 50 ml| Lz | 04260016655076 HBM Pharma s.r.o. SK
infuzji Siegfried Hameln GmbH DE
HBM Pharma s.r.o. SK
Siegfried Hameln GmbH DE
hameln rds s.r.o. SK
Midazolam hameln Midazolamum Roztwér do 2 mg/ml 1fiol. 50 ml| Lz | 04260016655090 [hameln Pharma GmbH 27108 |hameln rds s.r.o. SK
wstrzykiwan / do HBM Pharma s.r.o. SK
infuzji Siegfried Hameln GmbH DE
HBM Pharma s.r.o. SK
Siegfried Hameln GmbH DE
hameln rds s.r.o. SK
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41 [Midazolam Hameln Midazolamum Roztwér do 5 mg/ml 10amp.3ml| Lz | 04260016655120 [hameln Pharma GmbH 27109 |hameln rds s.r.o. SK
wstrzykiwan / do 10 amp. 10 ml| Lz | 04260016655137 HBM Pharma s.r.o. SK
infuzji Siegfried Hameln GmbH DE
HBM Pharma s.r.o. SK
Siegfried Hameln GmbH DE
hameln rds s.r.o. SK
42 [Moxifloxacinum Stulln Moxifloxacinum Krople do oczu, 5 mg/ml 10 poj. 0,4 ml] Rp | 05909991484835 [Pharma Stulln GmbH 27104 |Pharma Stulln GmbH DE
roztwér w pojemniku 30 poj. 0,4 ml| Rp | 05909991484842
jednodawkowym
43 [Moxifloxacinum Stulln Moxifloxacinum Krople do oczu, 5 mg/ml 1 butelka 3 mI| Rp [ 05909991484859 |Pharma Stulln GmbH 27103 |Pharma Stulln GmbH DE
roztwor 3 butelki3 mlf Rp | 05909991484866
1 butelka 5ml| Rp | 05909991484873
3 butelki5ml] Rp | 05909991484880
44 |Okitask Ketoprofenum Tabletki musujgce 25 mg 8 tabl. w saszetce| OTC | 056909991484576 | Dompe Farmaceutici S.p.A. 27113 |E-Pharma Trento S.p.A. IT
8 tabl. w tubie| OTC | 05909991484583
10 tabl. w tubie| OTC | 05909991484637
10 tabl. w saszetce| OTC | 05909991484552
12 tabl. w saszetce| OTC | 05909991484521
12 tabl. w tubie] OTC | 05909991484613
15 tabl. w saszetce| OTC | 05909991484538
15 tabl. w tubie| OTC | 05909991484620
16 tabl. w saszetce| OTC | 05909991484569
16 tabl. w tubie] OTC | 05909991484590
20 tabl. w tubie| OTC | 05909991484606
20 tabl. w saszetce| OTC | 05909991484545
45 |Piperacillin + Tazobactam Piperacillinum + Proszek do 2g+0,25¢g 1 fiol. proszku| Rp | 05909991483890 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 27114 |Arrow Generiques FR
Aurovitas Tazobactamum sporzadzania 5 fiol. proszku| Rp [ 05909991483906 |o.0. APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
roztworu do infuzji 10 fiol. proszku| Rp | 05909991483883 Generis Farmaceutica, S.A. PT
APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
Generis Farmaceutica, S.A. PT
Arrow Generiques FR
46 |Piperacillin/Tazobactam Piperacillinum + Proszek do 45g+05¢g 1 fiol. proszku| Rp | 05909991483937 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 27115 |Generis Farmaceutica, S.A. PT
Aurovitas Tazobactamum sporzadzania 5 fiol. proszku| Rp [ 05909991483920 |o.o. APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
roztworu do 10 fiol. proszku| Rp | 05909991483913 Arrow Generiques FR
wstrzykiwan / do
infuzji Generis Farmaceutica, S.A. PT
APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
Arrow Generiques FR
47 |Pirfenidone Sandoz Pirfenidonum Tabletki powlekane 267 mg 63 tabl.| Rpz | 07613421107277 |Sandoz GmbH 27139 |Lek Pharmaceuticals d.d. SI
252 tabl.| Rpz | 07613421107284
48 |Pirfenidone Sandoz Pirfenidonum Tabletki powlekane 801 mg 84 tabl.| Rpz | 07613421107291 [Sandoz GmbH 27140 |Lek Pharmaceuticals d.d. Sl
49 |Pyralgina Plus Metamizolum natricum + |Tabletki powlekane |400 mg + 60 mg 6 tabl.f| OTC | 05903060619388 |Zaktady Farmaceutyczne 27127 |Adamed Pharma S.A. PL
Coffeinum + Drotaverini +40 mg 12 tabl.| OTC | 05903060619395 [POLPHARMA S.A.

hydrochloridum
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50 |Sitagliptin + Metformin Sitagliptinum + Metformini|Tabletki powlekane |50 mg + 850 mg 28 tabl.| Rp | 05907626710151 |Sandoz GmbH 27143 |PharOS Mt Ltd MT
hydrochloride Sandoz hydrochloridum Rontis Hellas Medical and GR
Pharmaceutical Products S.A.
51 |Sitagliptin + Metformin Sitagliptinum + Metformini| Tabletki powlekane 50 mg + 1000 28tabl.| Rp | 05907626710168 |Sandoz GmbH 27144 |PharOS Mt Ltd MT
hydrochloride Sandoz hydrochloridum mg Rontis Hellas Medical and GR
Pharmaceutical Products S.A.
52 |Sitagliptin Bioton Sitagliptinum Tabletki powlekane 25 mg 28 tabl.] Rp |05903792662287 |Bioton S.A. 27122 |SAG Manufacturing S.L.U. ES
Galenicum Health, S.L. ES
53 |Sitagliptin Bioton Sitagliptinum Tabletki powlekane 50 mg 28 tabl.| Rp | 05903792662294 |Bioton S.A. 27123 |SAG Manufacturing S.L.U. ES
Galenicum Health, S.L. ES
54 |Sitagliptin Bioton Sitagliptinum Tabletki powlekane 100 mg 28tabl.| Rp | 05903792662263 |Bioton S.A. 27124 |Galenicum Health, S.L. ES
SAG Manufacturing S.L.U. ES
55 |Timohep Timonacicum Tabletki 100 mg 30tabl.] Rp | 05909991486464 [Solinea Sp. z 0.0. Sp.K. 27141 |Mako Pharma Sp. z o.0. PL
90 tabl.| Rp | 05909991486488
100 tabl.| Rp | 05909991486471
56 |Vemonis Max Metamizolum natricum + |Tabletki powlekane |400 mg + 60 mg 6 tabl.| OTC | 05909991486358 |Adamed Pharma S.A. 27138 |Adamed Pharma S.A. PL
Coffeinum + Drotaverini +80 mg 12 tabl.| OTC | 05909991486365
hydrochloridum 24 tabl.|] OTC | 05909991486372
60 tabl.| OTC | 05909991486389
57 |Vitamin D3 Meditop Cholecalciferolum Tabletki 10 000 IU 10 tabl.| Rp | 05997667501092 |Meditop Pharmaceutical Ltd. 27156 |Meditop Pharmaceutical Ltd. [HU
58 [Xalofree Latanoprostum Krople do oczu, 50 mcg/ml 1 butelka 2,5 ml| Rp | 05900257102548 |Warszawskie Zaktady 27102 [Lomapharm GmbH DE
roztwor 1 butelka 7,5 ml| Rp | 05900257102555 |Farmaceutyczne POLFA S.A.
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