
Biuletyn 2013-04

Lp. Nazwa produktu 
leczniczego

Nazwa 
powszechnie 
stosowana

Postać farm. Dawka Opakowanie Kat. 
dost.

Kod
EAN.UCC

Podmiot 
odpowiedzialny

Nr 
pozw. Wytwórca Kraj 

wyt.

1 Acnelec Adapalenum krem 1 mg/g 1 op. 30 g Rp 5909991058586 Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne Jelfa 
S.A.

21111 Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne 
Jelfa S.A.

PL

2 Acnelec Adapalenum żel 1 mg/g 1 op. 30 g Rp 5909991058593 Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne Jelfa 
S.A.

21112 Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne 
Jelfa S.A.

PL

3 Aldospir Eplerenonum tabletki 
powlekane

25 mg 10 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991058685
5909991058692
5909991058708
5909991058753
5909991058760
5909991058777
5909991058784

Biofarm Sp. z o.o. 21122 Biofarm Sp. z o.o.
Pabianickie Zakłady Farmaceutyczne 
Polfa S.A.

PL
PL

4 Aldospir Eplerenonum tabletki 
powlekane

50 mg 10 tabl.
20 tabl.
28 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991058791
5909991058807
5909991058852

Biofarm Sp. z o.o. 21123 Biofarm Sp. z o.o.
Pabianickie Zakłady Farmaceutyczne 
Polfa S.A.

PL
PL

            Wykaz Produktów Leczniczych, które uzyskały pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w kwietniu 2013r.
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28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991058852
5909991058869
5909991058876
5909991058883
5909991058890

Polfa S.A.

5 Amorolak Amorolfinum lakier do 
paznokci 
leczniczy

50 mg/ml 1 butelka 3 ml
2 butelki 3 ml

Rp
Rp

5909991061074
5909991061081

Sun-Farm Sp. z o.o. 21149 Sun-Farm Sp. z o.o.
mibe GmbH Arzneimittel

PL
D

6 Beriplex P/N 1000 Prothrombinum 
multiplex humanum

proszek i 
rozpuszczalnik 
do sporządzania 
roztworu do 
wstrzykiwań

1000 j.m. 1 fiol. proszku + 1 fiol. rozp. Rp 5909991058487 CSL Behring GmbH 21117 CSL Behring GmbH D

7 Betesda Escitalopramum krople doustne, 
roztwór

20 mg/ml 1 butelka 15 ml
5 butelek 15 ml

Rp
Rp

5909991060602
5909991060640

AXXON Sp. z o.o. 21131 Chanelle Medical IRL

8 Candegamma Candesartanum 
cilexetili

tabletki 2 mg 7 tabl.
10 tabl.
14 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
98 tabl.

100 tabl.
300 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991058906
5909991058920
5909991058937
5909991058944
5909991058951
5909991058968
5909991058975
5909991058982
5909991058999

Woerwag Pharma 
GmbH & Co. KG

21124 Medis International a.s.
S.C. Magistra C&C S.R.L.
Woerwag Pharma GmbH & Co. KG

CZ
RO
D
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9 Candegamma Candesartanum 
cilexetili

tabletki 4 mg 7 tabl.
10 tabl.
14 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
98 tabl.

100 tabl.
300 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991059002
5909991059026
5909991059033
5909991059040
5909991059057
5909991059064
5909991059071
5909991059088
5909991059095

Woerwag Pharma 
GmbH & Co. KG

21125 Medis International a.s.
S.C. Magistra C&C S.R.L.
Woerwag Pharma GmbH & Co. KG

CZ
RO
D

10 Candegamma Candesartanum 
cilexetili

tabletki 8 mg 7 tabl.
10 tabl.
14 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
98 tabl.

100 tabl.
300 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991059101
5909991059132
5909991059149
5909991059156
5909991059163
5909991059170
5909991059187
5909991059194
5909991059200

Woerwag Pharma 
GmbH & Co. KG

21126 Medis International a.s.
S.C. Magistra C&C S.R.L.
Woerwag Pharma GmbH & Co. KG

CZ
RO
D

11 Candegamma Candesartanum 
cilexetili

tabletki 16 mg 7 tabl.
10 tabl.
14 tabl.
28 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991059224
5909991059231
5909991059248
5909991059255

Woerwag Pharma 
GmbH & Co. KG

21127 Medis International a.s.
S.C. Magistra C&C S.R.L.
Woerwag Pharma GmbH & Co. KG

CZ
RO
D

28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
98 tabl.

100 tabl.
300 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991059255
5909991059262
5909991059279
5909991059286
5909991059293
5909991059309

12 Candegamma Candesartanum 
cilexetili

tabletki 32 mg 7 tabl.
10 tabl.
14 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
98 tabl.

100 tabl.
300 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991059330
5909991059347
5909991059354
5909991059361
5909991059378
5909991059385
5909991059392
5909991059408
5909991059439

Woerwag Pharma 
GmbH & Co. KG

21128 Medis International a.s.
S.C. Magistra C&C S.R.L.
Woerwag Pharma GmbH & Co. KG

CZ
RO
D

13 Carzap HCT Candesartanum 
cilexetili + 
Hydrochlorothiazidu
m

tabletki 32 mg + 12,5 
mg

28 tabl. Rp 5909991057596 Zentiva, k.s. 21119 Aegis Ltd
HBM Pharma s.r.o.
S.C. Zentiva S.A.
Winthrop Arzneimittel GmbH
Zakłady Farmaceutyczne 
POLPHARMA S.A.

CY
SK
RO
D
PL

14 Carzap HCT Candesartanum 
cilexetili + 
Hydrochlorothiazidu
m

tabletki 32 mg + 25 
mg

28 tabl. Rp 5909991058609 Zentiva, k.s. 21120 Aegis Ltd
HBM Pharma s.r.o.
S.C. Zentiva S.A.
Winthrop Arzneimittel GmbH
Zakłady Farmaceutyczne 
POLPHARMA S.A.

CY
SK
RO
D
PL

POLPHARMA S.A.
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15 Cefotaxime 
FarmaPlus

Cefotaximum proszek do 
sporządzania 
roztworu do 
wstrzykiwań

500 mg 10 fiol. proszku Lz 5909991061173 FarmaPlus AS 21142 Strides Arcolab Polska Sp. z o.o. PL

16 Cefotaxime 
FarmaPlus

Cefotaximum proszek do 
sporządzania 
roztworu do 
wstrzykiwań

1 g 10 fiol. proszku Lz 5909991061159 FarmaPlus AS 21143 Strides Arcolab Polska Sp. z o.o. PL

17 Cefotaxime 
FarmaPlus

Cefotaximum proszek do 
sporządzania 
roztworu do 
wstrzykiwań lub 
do infuzji

2 g 10 fiol. proszku Lz 5909991061166 FarmaPlus AS 21144 Strides Arcolab Polska Sp. z o.o. PL

18 Claritine Allergy Loratadinum syrop 1 mg/ml 1 butelka 60 ml OTC 5909991058272 MSD Polska Sp. z o.o. 21121 Schering-Plough Labo N.V. B

19 Exemestan Sandoz Exemestanum tabletki 
powlekane

25 mg 28 tabl.
30 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991058654
5909991058661
5909991058678

Sandoz GmbH 21113 Accord Healthcare Ltd
Cemelog BRS Ltd.
S.C. Sandoz S.R.L.
Salutas Pharma GmbH

GB
H

RO
D

20 Eziclen Natrii sulfas 
anhydricus + 
Magnesii sulfas 

koncentrat do 
sporządzania 
roztworu 

(17,510 g + 
3,276 g + 

3,130 

2 butelki Rp 5909991058340 Ipsen Pharma 21110 Beaufour Ipsen Industrie F

Magnesii sulfas 
heptahydricus + Kalii 
sulfas

roztworu 
doustnego

3,130 
g)/butelkę

21 FUSACID H Acidum fusidicum + 
Hydrocortisoni 
acetas

krem (20 mg + 10 
mg)/g

1 tuba 20 g
1 tuba 5 g

Rp
Rp

5909991056926
5909991056902

Chema-Elektromet 
Spółdzielnia Pracy

21114 Chema-Elektromet Spółdzielnia Pracy PL

22 Gripex ActiCaps Paracetamolum + 
Coffeinum + 
Phenylephrini 
hydrochloridum

kapsułki twarde 500 mg + 25 
mg + 6,1 mg

6 kaps.
8 kaps.

10 kaps.
12 kaps.
16 kaps.
20 kaps.

OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC

5909991060657
5909991060664
5909991060671
5909991060688
5909991060695
5909991060701

US Pharmacia Sp. z 
o.o.

21147 US Pharmacia Sp. z o.o.
Wrafton Laboratories Ltd.

PL
GB

23 Imatinib Nobilus 
Ent

Imatinibum kapsułki twarde 100 mg 60 kaps.
120 kaps.

Rp
Rp

5909991060725
5909991060732

NOBILUS Ent dr inż. 
Tomasz Koźluk

21138 NOBILUS Ent dr inż. Tomasz Koźluk PL

24 Imatinib Nobilus 
Ent

Imatinibum kapsułki twarde 400 mg 30 kaps. Rp 5909991060749 NOBILUS Ent dr inż. 
Tomasz Koźluk

21139 NOBILUS Ent dr inż. Tomasz Koźluk PL

25 Irinotecan Strides Irinotecani 
hydrochloridum 
trihydricum

koncentrat do 
sporządzania 
roztworu do 
infuzji

20 mg/ml 1 fiol.2 nl
1 fiol. 5 ml

Rp
Rp

5909991062934
5909991062941

Limited Strides 
Arcolab International

21152 Strides Arcolab Polska Sp. z o.o. PL

26 Lamifortan Active Terbinafini 
hydrochloridum

żel 10 mg/g 1 tuba 15 g OTC 5909991058265 PharmaSwiss Ceska 
Republika s.r.o.

21118 EMO-FARM Sp. z o.o. PL

27 Leuzek Imatinibum kapsułki twarde 100 mg 60 kaps.
120 kaps.

Rp
Rp

5909991060794
5909991060800

NOBILUS Ent dr inż. 
Tomasz Koźluk

21140 NOBILUS Ent dr inż. Tomasz Koźluk PL

28 Leuzek Imatinibum kapsułki twarde 400 mg 30 kaps. Rp 5909991060862 NOBILUS Ent dr inż. 
Tomasz Koźluk

21141 NOBILUS Ent dr inż. Tomasz Koźluk PL
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29 MIG dla dzieci Forte Ibuprofenum zawiesina 
doustna

40 mg/ml 1 butelka 30 ml
1 butelka 100 ml
1 butelka 150 ml
1 butelka 200 ml

OTC
OTC
OTC
OTC

5909991060756
5909991060763
5909991060770
5909991060787

Berlin-Chemie AG 21156 Farmasierra Manufacturing, S.L. E

30 Norvasc Amlodipinum tabletki ulegające 
rozpadowi w 
jamie ustnej

5 mg 30 tabl. Rp 5909991062958 Pfizer Europe MA 
EEIG

21154 Pfizer Service Company BVBA B

31 Norvasc Amlodipinum tabletki ulegające 
rozpadowi w 
jamie ustnej

10 mg 30 tabl. Rp 5909991062965 Pfizer Europe MA 
EEIG

21155 Pfizer Service Company BVBA B

32 Nossin Levocetirizini 
dihydrochloridum

tabletki 
powlekane

5 mg 7 tabl.
28 tabl.
30 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991060572
5909991060589
5909991060596

Apotex Europe B.V. 21150 Synthon BV
Synthon Hispania S.L.

NL
E

33 Paracetamol 
Sandoz

Paracetamolum tabletki 1000 mg 8 tabl.
10 tabl.
16 tabl.
20 tabl.

30 tabl. w blistrze
100 tabl. w butelce

OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC

5909991059859
5909991059866
5909991059873
5909991059880
5909991059897
5909991059903

Sandoz GmbH 21148 Salutas Pharma GmbH D

34 Quetiapine Lambda Quetiapinum tabletki o 200 mg 10 tabl. Rp 5909991060879 Lambda Therapeutics 21157 Accord Healthcare Ltd GB34 Quetiapine Lambda Quetiapinum tabletki o 
przedłużonym 
uwalnianiu

200 mg 10 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991060879
5909991060886
5909991060893
5909991060909
5909991060961

Lambda Therapeutics 
Limited

21157 Accord Healthcare Ltd
Cemelog BRS Ltd.
Pharmacare Premium Ltd.

GB
H

MT

35 Quetiapine Lambda Quetiapinum tabletki o 
przedłużonym 
uwalnianiu

400 mg 10 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991061180
5909991061197
5909991061203
5909991061234
5909991061241

Lambda Therapeutics 
Limited

21159 Accord Healthcare Ltd
Cemelog BRS Ltd.
Pharmacare Premium Ltd.

GB
H

MT

36 Quetiapine Lambda Quetiapinum tabletki o 
przedłużonym 
uwalnianiu, 
twarde

300 mg 10 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991060978
5909991060985
5909991060992
5909991061005
5909991061067

Lambda Therapeutics 
Limited

21158 Accord Healthcare Ltd
Cemelog BRS Ltd.
Pharmacare Premium Ltd.

GB
H

MT

37 Sitavig Aciclovirum tabletki 
adhezyjne 
podpoliczkowe

50 mg 2 tabl. Rp 5909991060541 Bioalliance Pharma 21151 FARMEA F
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38 Sterofundin ISO Preparat złożony roztwór do infuzji, 
preparat złożony

- 1 butelka 250 ml
1 butelka 500 ml

1 butelka 1000 ml
1 poj. 250 ml
1 poj. 500 ml

1 poj. 1000 ml
1 worek 250 ml
1 worek 500 ml

1 worek 1000 ml
6 butelek 1000 ml
10 butelek 250 ml
10 butelek 500 ml

10 poj. 250 ml
10 poj. 500 ml

10 poj. 1000 ml
10 worków 1000 ml
20 worków 250 ml
20 worków 500 ml

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991061456
5909991061463
5909991061470
5909991061531
5909991061548
5909991061555
5909991061593
5909991061609
5909991061630
5909991061500
5909991061487
5909991061494
5909991061562
5909991061579
5909991061586
5909991061661
5909991061647
5909991061654

B. Braun Melsungen 
AG

21153 B. Braun Medical S.A.
B. Braun Melsungen AG

E
D

39 Telmisartan 
Ranbaxy

Telmisartanum tabletki 40 mg 14 tabl.
28 tabl.

Rp
Rp

5909991060206
5909991060220

Ranbaxy (Poland) Sp. 
z o.o.

21129 Basics GmbH
Cemelog – BRS Kft
Ranbaxy Ireland Limited
Terapia S.A.

D
H

IRL
ROTerapia S.A. RO

40 Telmisartan 
Ranbaxy

Telmisartanum tabletki 80 mg 14 tabl.
28 tabl.

Rp
Rp

5909991060251
5909991060268

Ranbaxy (Poland) Sp. 
z o.o.

21130 Basics GmbH
Cemelog – BRS Kft
Ranbaxy Ireland Limited
Terapia S.A.

D
H

IRL
RO

41 Telux Imatinibum kapsułki twarde 100 mg 60 kaps.
120 kaps.

Rp
Rp

5909991061098
5909991061104

NOBILUS Ent dr inż. 
Tomasz Koźluk

21145 NOBILUS Ent dr inż. Tomasz Koźluk PL

42 Telux Imatinibum kapsułki twarde 400 mg 30 kaps. Rp 5909991061128 NOBILUS Ent dr inż. 
Tomasz Koźluk

21146 NOBILUS Ent dr inż. Tomasz Koźluk PL

43 Temozolomide 
Glenmark

Temozolomidum kapsułki twarde 5 mg 5 kaps. Rp 5909991061258 Glenmark 
Pharmaceuticals s.r.o.

21132 EirGen Pharma Limited
Genepharm S.A.
Millmount Healthcare Ltd.

IRL
GR
IRL

44 Temozolomide 
Glenmark

Temozolomidum kapsułki twarde 20 mg 5 kaps. Rp 5909991061265 Glenmark 
Pharmaceuticals s.r.o.

21133 EirGen Pharma Limited
Genepharm S.A.
Millmount Healthcare Ltd.

IRL
GR
IRL

45 Temozolomide 
Glenmark

Temozolomidum kapsułki twarde 100 mg 5 kaps. Rp 5909991061272 Glenmark 
Pharmaceuticals s.r.o.

21134 EirGen Pharma Limited
Genepharm S.A.
Millmount Healthcare Ltd.

IRL
GR
IRL

46 Temozolomide 
Glenmark

Temozolomidum kapsułki twarde 140 mg 5 kaps. Rp 5909991061289 Glenmark 
Pharmaceuticals s.r.o.

21135 EirGen Pharma Limited
Genepharm S.A.
Millmount Healthcare Ltd.

IRL
GR
IRL

47 Temozolomide 
Glenmark

Temozolomidum kapsułki twarde 180 mg 5 kaps. Rp 5909991061296 Glenmark 
Pharmaceuticals s.r.o.

21136 EirGen Pharma Limited
Genepharm S.A.
Millmount Healthcare Ltd.

IRL
GR
IRL

48 Temozolomide 
Glenmark

Temozolomidum kapsułki twarde 250 mg 5 kaps. Rp 5909991061302 Glenmark 
Pharmaceuticals s.r.o.

21137 EirGen Pharma Limited
Genepharm S.A.
Millmount Healthcare Ltd.

IRL
GR
IRLMillmount Healthcare Ltd. IRL
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49 VinpoHasco Vinpocetinum tabletki 5 mg 50 tabl.
100 tabl. w blistrze

100 tabl. w pojemniku

Rp
Rp
Rp

5909991056353
5909991056360
5909991056377

Przedsiębiorstwo 
Produkcji 
Farmaceutycznej 
HASCO-LEK S.A.

21109 Przedsiębiorstwo Produkcji 
Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A.

PL

50 XYLODEX 0,05% Xylometazolini 
hydrochloridum + 
Dexpanthenolum

aerozol do nosa, 
roztwór

(0,05 mg + 5 
mg)/dawkę

1 butelka 10 ml OTC 5909991058494 Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne 
POLFA S.A.

21115 Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne POLFA S.A.

PL

51 XYLODEX 0,1% Xylometazolini 
hydrochloridum + 
Dexpanthenolum

aerozol do nosa, 
roztwór

(0,1 mg + 5 
mg)/dawkę

1 butelka 10 ml OTC 5909991058579 Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne 
POLFA S.A.

21116 Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne POLFA S.A.

PL
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