
Biuletyn 2013-06

Lp. Nazwa produktu 
leczniczego

Nazwa 
powszechnie 
stosowana

Postać farm. Dawka Opakowanie Kat. 
dost.

Kod
EAN.UCC

Podmiot 
odpowiedzialny

Nr 
pozw. Wytwórca Kraj 

wyt.

1 Alneta Amlodipinum tabletki 5 mg 28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.
90 tabl.
98 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991067960
5909991067977
5909991067984
5909991067991
5909991068004
5909991068035
5909991068042
5909991068059

UAB "VVB" 21246 Krka, d.d., Novo mesto SLO

2 Alneta Amlodipinum tabletki 10 mg 28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.
90 tabl.
98 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991068066
5909991068073
5909991068080
5909991068097
5909991068103
5909991068141
5909991068158
5909991068165

UAB "VVB" 21245 Krka, d.d., Novo mesto SLO

            Wykaz Produktów Leczniczych, które uzyskały pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w czerwcu 2013r.
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100 tabl. Rp 5909991068165
3 Astrolastin Azelastini 

hydrochloridum
krople do oczu, 
roztwór

0,5 mg/ml 1 butelka 6 ml Rp 5909991068172 Kohne Pharma GmbH 21249 NOVOCAT FARMA S.A. E

4 Azithromycin 
Advisors

Azithromycinum tabletki 
powlekane

250 mg 3 tabl.
4 tabl.
6 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991071691
5909991071707
5909991071738

@visors 21272 PSI supply n.v. B

5 Azithromycin 
Advisors

Azithromycinum tabletki 
powlekane

500 mg 2 tabl.
3 tabl.
6 tabl.

30 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991071745
5909991071752
5909991071769
5909991071776

@visors 21273 PSI supply n.v. B

6 Azitrox  Z Azithromycinum proszek do 
sporządzania 
zawiesiny 
doustnej

200 mg/5 ml 1 butelka 14,5 g
1 butelka 29 g

Rp
Rp

5909991070694
5909991070700

Zentiva, k.s. 21269 S.C. Zentiva S.A. RO

7 Capecitabine 
Sandoz

Capecitabinum tabletki 
powlekane

150 mg 28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991069063
5909991069070
5909991069087
5909991069094
5909991069100
5909991069131

Sandoz GmbH 21247 Salutas Pharma GmbH
Siegfried Generics (Malta) Ltd.

D
MT

8 Capecitabine 
Sandoz

Capecitabinum tabletki 
powlekane

500 mg 28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991069148
5909991069155
5909991069162
5909991069179
5909991069186
5909991069193

Sandoz GmbH 21248 Salutas Pharma GmbH
Siegfried Generics (Malta) Ltd.

D
MT

9 Chlorheksydyny Chlorhexidini tampon nasycony 2% 48 szt. OTC 5909991069278 Baggerman FarmaNet 21240 Baggerman FarmaNet NV NL9 Chlorheksydyny 
Diglukonian 
Baggerman

Chlorhexidini 
digluconatis solutio.

tampon nasycony 2% 48 szt.
120 szt.

OTC
OTC

5909991069278
5909991069285

Baggerman FarmaNet 
NV

21240 Baggerman FarmaNet NV NL
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10 Cisatracurium 
Mylan

Cisatracurium roztwór do 
wstrzykiwań/do 
infuzji

2 mg/ml 1 amp. 2,5 ml
1 amp. 5 ml

1 amp. 10 ml
5 amp. 2,5 ml

5 amp. 5 ml
5 amp. 10 ml

Lz
Lz
Lz
Lz
Lz
Lz

5909991069827
5909991069841
5909991069865
5909991069834
5909991069858
5909991069872

Mylan S.A.S. 21275 Mylan S.A.S.
Pharmathen S.A.

F
GR

11 Cisatracurium 
Mylan

Cisatracurium roztwór do 
wstrzykiwań/do 
infuzji

5 mg/ml 1 fiol. 30 ml Lz 5909991069889 Mylan S.A.S. 21276 Mylan S.A.S.
Pharmathen S.A.

F
GR

12 Cisplatin Actavis Cisplatinum koncentrat do 
sporządzania 
roztworu do 
infuzji

1 mg/ml 1 fiol. 10 ml
1 fiol. 50 ml

Lz
Lz

5909991069698
5909991069704

Actavis Group PTC 
ehf.

21274 S.C. Sindan-Pharma S.R.L. RO

13 Diafer Ferri isomaltosidum 
1000

roztwór do 
wstrzykiwań

50 mg 
Fe3+/ml

1 amp. 2 ml
5 amp. 2 ml

10 amp. 2 ml
25 amp. 2 ml

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991070090
5909991070106
5909991070175
5909991070182

Pharmacosmos A/S 21244 Pharmacosmos A/S DK

14 Eptimal Topiramatum tabletki 
powlekane

25 mg 30 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp

5909991065485
5909991065492

Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne 
POLFA S.A.

21264 Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne POLFA S.A.

PL

15 Eptimal Topiramatum tabletki 50 mg 30 tabl. Rp 5909991065508 Warszawskie Zakłady 21265 Warszawskie Zakłady PL15 Eptimal Topiramatum tabletki 
powlekane

50 mg 30 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp

5909991065508
5909991065539

Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne 
POLFA S.A.

21265 Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne POLFA S.A.

PL

16 Eptimal Topiramatum tabletki 
powlekane

100 mg 30 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp

5909991065546
5909991065553

Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne 
POLFA S.A.

21266 Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne POLFA S.A.

PL

17 Esomeprazole 
Arrow

Esomeprazolum tabletki 
dojelitowe

20 mg 7 tabl.
14 tabl.
15 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
90 tabl.
98 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991071295
5909991071301
5909991071332
5909991071349
5909991071356
5909991071363
5909991071370
5909991071387
5909991071394
5909991071400
5909991071424

Arrow Poland S.A. 21267 Specifar S.A. GR
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18 Esomeprazole 
Arrow

Esomeprazolum tabletki 
dojelitowe

40 mg 7 tabl.
14 tabl.
15 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
90 tabl.
98 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991071431
5909991071448
5909991071455
5909991071462
5909991071479
5909991071486
5909991071493
5909991071509
5909991071554
5909991071561
5909991071578

Arrow Poland S.A. 21268 Specifar S.A. GR

19 Etoposid Actavis Etoposidum koncentrat do 
sporządzania 
roztworu do 
infuzji

20 mg/ml 1 fiol. 5 ml Lz 5909991070083 Actavis Group PTC 
ehf.

21288 S.C. Sindan-Pharma S.R.L. RO

20 Eurodastin Emedastini 
difumaras

kapsułki o 
przedłużonym 
uwalnianiu, 
twarde

2 mg 30 kaps. Rp 5909991069629 Geymonat S.p.A. 21282 Geymonat S.p.A. I

21 Eurodastin Emedastini 
difumaras

kapsułki o 
przedłużonym 
uwalnianiu, 

4 mg 30 kaps. Rp 5909991069636 Geymonat S.p.A. 21283 Geymonat S.p.A. I

uwalnianiu, 
twarde

22 Exmo fruit Nicotinum guma do żucia, 
lecznicza

2 mg 2 szt.
10 szt.
30 szt.
60 szt.
90 szt.

100 szt.
110 szt.

OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC

5909991070731
5909991070748
5909991070755
5909991070762
5909991070779
5909991070786
5909991070793

Actavis Group PTC 
ehf.

21292 Fertin Pharma A/S DK

23 Exmo fruit Nicotinum guma do żucia, 
lecznicza

4 mg 2 szt.
10 szt.
30 szt.
60 szt.
90 szt.

100 szt.
110 szt.

OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC

5909991070809
5909991070830
5909991070847
5909991070854
5909991070861
5909991070878
5909991070885

Actavis Group PTC 
ehf.

21293 Fertin Pharma A/S DK

24 Exmo mint Nicotinum guma do żucia, 
lecznicza

2 mg 2 szt.
10 szt.
30 szt.
60 szt.
90 szt.

100 szt.
110 szt.

OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC

5909991070892
5909991070908
5909991070939
5909991070946
5909991070953
5909991070960
5909991070977

Actavis Group PTC 
ehf.

21294 Fertin Pharma A/S DK
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25 Exmo mint Nicotinum guma do żucia, 
lecznicza

4 mg 2 szt.
10 szt.
30 szt.
60 szt.
90 szt.

100 szt.
110 szt.

OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC

5909991070984
5909991070991
5909991071004
5909991071035
5909991071042
5909991071059
5909991071066

Actavis Group PTC 
ehf.

21295 Fertin A/S DK

26 Fosfomol Fosfomycinum granulat do 
sporządzania 
roztworu 
doustnego

3 g 1 sasz. 8 g Rp 5909991069308 INFECTOPHARM 
ARZNEIMITTEL 
GmbH

21262 Special Product’s Line S.p.A.
Substipharm developpement

I
F

27 Galamir Galantaminum kapsułki o 
przedłużonym 
uwalnianiu, 
twarde

8 mg 28 kaps.
84 kaps.

112 kaps.
300 kaps.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991069452
5909991069469
5909991069476
5909991069483

Orion Corporation 21250 Orion Corporation Orion Pharma
Pharmathen International S.A.
Pharmathen S.A.

FIN
GR
GR

28 Galamir Galantaminum kapsułki o 
przedłużonym 
uwalnianiu, 
twarde

16 mg 28 kaps.
84 kaps.

112 kaps.
300 kaps.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991069490
5909991069506
5909991069537
5909991069544

Orion Corporation 21251 Orion Corporation Orion Pharma
Pharmathen International S.A.
Pharmathen S.A.

FIN
GR
GR

29 Galamir Galantaminum kapsułki o 
przedłużonym 
uwalnianiu, 

24 mg 28 kaps.
84 kaps.

112 kaps.

Rp
Rp
Rp

5909991069551
5909991069568
5909991069575

Orion Corporation 21252 Orion Corporation Orion Pharma
Pharmathen International S.A.
Pharmathen S.A.

FIN
GR
GRuwalnianiu, 

twarde
112 kaps.
300 kaps.

Rp
Rp

5909991069575
5909991069582

Pharmathen S.A. GR

30 Ibuprofen 
Farmalider

Ibuprofenum zawiesina 
doustna

20 mg/ml 1 butelka 100 ml
1 butelka 150 ml
1 butelka 200 ml

OTC
OTC
OTC

5909991069322
5909991069339
5909991069346

Farmalider S.A. 21257 Farmasierra Manufacturing, S.L. E

31 Ibuprofen Liderfarm Ibuprofenum zawiesina 
doustna

20 mg/ml 1 butelka 100 ml
1 butelka 150 ml
1 butelka 200 ml

OTC
OTC
OTC

5909991069353
5909991069360
5909991069377

Farmalider S.A. 21263 Farmasierra Manufacturing, S.L. E

32 Influvac Junior 
2012/2013

Vaccinum influenzae 
inactivatum ex 
corticis antigeniis 
praeparatum

zawiesina do 
wstrzykiwań w 
amp.- strzyk.

7,5 mcg 1 amp.-strzyk. 1 ml bez igły
1 amp.-strzyk. z igłą

10 amp.-strzyk. 1 ml bez igły
10 amp.-strzyk. z igłą

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991069643
5909991069650
5909991069667
5909991069674

Abbott Biological B.V. 21261 Abbott Biologicals B.V. NL

33 Kennaf Buprenorphinum system 
transdermalny, 
plaster

35 mcg/h 5 szt.
10 szt.

Rp
Rp

5909991071226
5909991071233

Actavis Group PTC 
ehf.

21277 Actavis Group PTC ehf. IS

34 Kennaf Buprenorphinum system 
transdermalny, 
plaster

52,5 mcg/h 5 szt.
10 szt.

Rp
Rp

5909991071240
5909991071257

Actavis Group PTC 
ehf.

21278 Actavis Group PTC ehf. IS

35 Kennaf Buprenorphinum system 
transdermalny, 
plaster

70 mcg/h 5 szt.
10 szt.

Rp
Rp

5909991071264
5909991071271

Actavis Group PTC 
ehf.

21279 Actavis Group PTC ehf. IS

36 Octreotide Kabi Octreotidum roztwór do 
wstrzykiwań

50 mcg/ml 1 fiol. 1 ml
5 fiol. 1 ml

30 fiol. 1 ml

Rp
Rp
Rp

5909991071592
5909991071608
5909991071622

Fresenius Kabi Polska 
Sp. z o.o.

21289 Fresenius Kabi Deutschland GmbH D

37 Octreotide Kabi Octreotidum roztwór do 
wstrzykiwań

100 mcg/ml 1 fiol. 1 ml
5 fiol. 1 ml

Rp
Rp

5909991071639
5909991071646

Fresenius Kabi Polska 
Sp. z o.o.

21290 Fresenius Kabi Deutschland GmbH D
wstrzykiwań 5 fiol. 1 ml

30 fiol. 30 ml
Rp
Rp

5909991071646
5909991071653

Sp. z o.o.
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38 Octreotide Kabi Octreotidum roztwór do 
wstrzykiwań

500 mcg/ml 1 fiol. 1 ml
5 fiol. 1 ml

30 fiol. 1 ml

Rp
Rp
Rp

5909991071660
5909991071677
5909991071684

Fresenius Kabi Polska 
Sp. z o.o.

21291 Fresenius Kabi Deutschland GmbH D

39 Oxycodone 
Hydrochloride Teva

Oxycodoni 
hydrochloridum

tabletki o 
przedłużonym 
uwalnianiu

30 mg 10 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991066437
5909991066444
5909991066451
5909991066468
5909991066475
5909991066482
5909991066499
5909991066505
5909991066536
5909991066543

Teva Pharmaceuticals 
Polska Sp. z o.o.

21259 Merckle GmbH
Pharmachemie B.V.
Teva Pharma B.V.

D
NL
NL

40 Oxycodone 
Hydrochloride Teva

Oxycodoni 
hydrochloridum

tabletki o 
przedłużonym 
uwalnianiu

60 mg 10 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991066550
5909991066567
5909991066574
5909991066581
5909991066598
5909991066604
5909991066635
5909991066642
5909991066659

Teva Pharmaceuticals 
Polska Sp. z o.o.

21260 Merckle GmbH
Pharmachemie B.V.
Teva Pharma B.V.

D
NL
NL

90 tabl.
100 tabl.

Rp
Rp

5909991066659
5909991066666

41 Ramipril Billev Ramiprilum tabletki 1,25 mg 10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991070199
5909991070205
5909991070229
5909991070236
5909991070243
5909991070250
5909991070267
5909991070274
5909991070281

Billev Pharma ApS 21284 Krka, d.d., Novo mesto SLO

42 Ramipril Billev Ramiprilum tabletki 2,5 mg 10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991070298
5909991070304
5909991070328
5909991070335
5909991070342
5909991070359
5909991070366
5909991070373
5909991070380

Billev Pharma ApS 21285 Krka, d.d., Novo mesto SLO

43 Ramipril Billev Ramiprilum tabletki 5 mg 10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991070397
5909991070403
5909991070434
5909991070441
5909991070458
5909991070465
5909991070472

Billev Pharma ApS 21286 Krka, d.d., Novo mesto SLO

60 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991070472
5909991070489
5909991070496
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44 Ramipril Billev Ramiprilum tabletki 10 mg 10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991070502
5909991070526
5909991070533
5909991070540
5909991070557
5909991070564
5909991070571
5909991070588
5909991070595

Billev Pharma ApS 21287 Krka, d.d., Novo mesto SLO

45 Rosuvastatin 
Sigillata

Rosuvastatinum tabletki 
powlekane

10 mg 20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991058357
5909991058364
5909991058371
5909991058388

Sigillata Ltd 21254 Actavis Ltd. MT

46 Rosuvastatin 
Sigillata

Rosuvastatinum tabletki 
powlekane

20 mg 20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991058395
5909991058401
5909991058425
5909991058432

Sigillata Ltd 21255 Actavis Ltd. MT

47 Rosuvastatin 
Sigillata

Rosuvastatinum tabletki 
powlekane

5 mg 20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991058289
5909991058296
5909991058302
5909991058333

Sigillata Ltd 21253 Actavis Ltd. MT

48 Rosuvastatin Rosuvastatinum tabletki 40 mg 20 tabl. Rp 5909991058449 Sigillata Ltd 21256 Actavis Ltd. MT48 Rosuvastatin 
Sigillata

Rosuvastatinum tabletki 
powlekane

40 mg 20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991058449
5909991058456
5909991058463
5909991058470

Sigillata Ltd 21256 Actavis Ltd. MT

49 Sildenafil Jubilant Sildenafilum tabletki 
powlekane

100 mg 1 tabl.
2 tabl.
4 tabl.
8 tabl.

12 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991071165
5909991071172
5909991071189
5909991071196
5909991071202

Jubilant 
Pharmaceuticals NV

21281 PSI supply n.v. B

50 Sildenafil Liconsa Sildenafilum tabletki 
powlekane

25 mg 4 tabl. Rp 5909991069209 Laboratorios Liconsa, 
S.A.

21241 Laboratorios Normon, S.A. E

51 Sildenafil Liconsa Sildenafilum tabletki 
powlekane

50 mg 1 tabl.
4 tabl.
8 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991069223
5909991069230
5909991069247

Laboratorios Liconsa, 
S.A.

21242 Laboratorios Normon, S.A. E

52 Sildenafil Liconsa Sildenafilum tabletki 
powlekane

100 mg 4 tabl.
8 tabl.

Rp
Rp

5909991069254
5909991069261

Laboratorios Liconsa, 
S.A.

21243 Laboratorios Normon, S.A. E

53 Sterovag Formosulfathiazolum globulki 300 mg 6 szt.
12 szt.

Rp
Rp

5909991069391
5909991069407

T.P.H. SecFarm Sp. z 
o.o.

21270 T.P.H. SecFarm Sp. z o.o. PL

54 Tobrosopt-DEX Tobramycinum + 
Dexamethasonum

krople do oczu, 
zawiesina

(3 mg + 1 
mg)/ml

1 butelka 5 ml Rp 5909991071585 Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne 
POLFA S.A.

21271 Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne POLFA S.A.

PL

55 Zofenil Plus Zofenoprilum 
calcicum + 
Hydrochlorothiazidu
m

tabletki 
powlekane

30 mg + 12,5 
mg

14 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
56 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991071073
5909991071080
5909991071097
5909991071103
5909991071134

Menarini International 
Operations 
Luxembourg S.A.

21280 A. Menarini Manufacturing Logistics 
and Services S.r.l.
Menarini-Von Heyden GmbH

I

D

56 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991071134
5909991071141
5909991071158
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Biuletyn 2013-06

Lp. Nazwa produktu 
leczniczego

Nazwa 
powszechnie 
stosowana

Postać farm. Dawka Opakowanie Kat. 
dost.

Kod
EAN.UCC

Podmiot 
odpowiedzialny

Nr 
pozw. Wytwórca Kraj 

wyt.

56 Zoledronic Acid 
Strides

Acidum 
zoledronicum

koncentrat do 
sporządzania 
roztworu do 
infuzji

4 mg/5 ml 1 fiol. 5 ml
4 fiol. 5 ml

10 fiol. 5 ml

Rpz
Rpz
Rpz

5909991069421
5909991069438
5909991069445

Strides Arcolab 
International Limited

21258 Agila Specialties Polska Sp. z o.o. PL
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