
Biuletyn 2013-11

Lp. Nazwa produktu 
leczniczego

Nazwa powszechnie 
stosowana

Postać farm. Dawka Opakowanie Kat. 
dost.

Kod EAN Podmiot odpowiedzialny Nr 
pozw.

Wytwórca Kraj 
wytw.

1 ApoEscitaxin ORO Escitalopramum tabletki ulegające 
rozpadowi w jamie ustnej

5 mg 28 tabl. Rp 5909991092764 Apotex Europe B.V. 21584 Apotex Nederland B.V.
Genepharm S.A.
Pharmadox Healthcare Ltd.
Rontis Hellas S.A.

NL
GR
MT
GR

2 ApoEscitaxin ORO Escitalopramum tabletki ulegające 
rozpadowi w jamie ustnej

10 mg 28 tabl. Rp 5909991092771 Apotex Europe B.V. 21585 Apotex Nederland B.V.
Genepharm S.A.
Pharmadox Healthcare Ltd.
Rontis Hellas S.A.

NL
GR
MT
GR

3 ApoEscitaxin ORO Escitalopramum tabletki ulegające 
rozpadowi w jamie ustnej

20 mg 28 tabl. Rp 5909991092801 Apotex Europe B.V. 21586 Apotex Nederland B.V.
Genepharm S.A.
Pharmadox Healthcare Ltd.
Rontis Hellas S.A.

NL
GR
MT
GR

4 Betaxolol PMCS Betaxololi hydrochloridum tabletki 20 mg 30 tabl.
100 tabl.

Rp
Rp

5909991094492
5909991094522

PRO.MED.CS Praha a.s. 21594 PRO.MED.CS Praha a.s. CZ

 Wykaz Produktów Leczniczych, które uzyskały pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w listopadzie 2013r.

100 tabl. Rp 5909991094522
5 Bupivacaine-hm Bupivacaini 

hydrochloridum
roztwór do wstrzykiwań 5 mg/ml 5 amp. 10 ml Lz 5909991093808 Health-Med Sp. z o.o. Spółka 

komandytowa
21592 JSC GRINDEKS LV

6 Butamid Butamirati citras syrop 1,5 mg/ml 1 butelka 120 ml
1 butelka 200 ml

OTC
OTC

5909991092986
5909991092993

PharmaSwiss Ceska Republika 
s.r.o.

21573 ICN Polfa Rzeszów S.A. PL

7 Duac Clindamycinum + 
Benzoylis peroxidum

żel (10 mg + 30 mg)/g 1 tuba 30 g Rp 5909991093839 Stiefel Laboratories (Ireland) 
Limited

21569 Glaxo Operations UK Ltd 
(Trading as Glaxo Wellcome 
Operations)

GB

8 Fluanxol Flupentixolum tabletki powlekane 0,5 mg 50 tabl. w blistrze
50 tabl. w pojemniku

100 tabl. w blistrze
100 tabl. w pojemniku

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991074197
5909991074258
5909991074203
5909991074265

H. Lundbeck A/S 21552 H. Lundbeck A/S DK

9 Fluanxol Flupentixolum tabletki powlekane 3 mg 50 tabl. w blistrze
50 tabl. w pojemniku

100 tabl. w blistrze
100 tabl. w pojemniku

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991074272
5909991074296
5909991074289
5909991074302

H. Lundbeck A/S 21553 H. Lundbeck A/S DK

10 Imavec Imatinibum tabletki powlekane 100 mg 20 tabl.
60 tabl.

120 tabl.
180 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991094232
5909991094249
5909991094256
5909991094263

Helm AG 21574 Helm AG
S.C. POLIPHARMA 
INDUSTRIES S.R.L.

D
RO

11 Imavec Imatinibum tabletki powlekane 400 mg 10 tabl.
30 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991094270
5909991094287
5909991094294

Helm AG 21575 Helm AG
S.C. POLIPHARMA 
INDUSTRIES S.R.L.

D
RO

12 Leutipol Imatinibum tabletki powlekane 100 mg 10 tabl.
20 tabl.

Rp
Rp

5909991091781
5909991091798

Zakłady Farmaceutyczne 
POLPHARMA S.A.

21561 Remedica Ltd CY
20 tabl.
30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

120 tabl.
180 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991091798
5909991091804
5909991091828
5909991091835
5909991091842
5909991091859

POLPHARMA S.A.

13 Leutipol Imatinibum tabletki powlekane 400 mg 10 tabl.
20 tabl.
30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

120 tabl.
180 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991091866
5909991091873
5909991091880
5909991091897
5909991091903
5909991091910
5909991091927

Zakłady Farmaceutyczne 
POLPHARMA S.A.

21562 Remedica Ltd CY
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14 Memantine Teva Memantini 

hydrochloridum
tabletki ulegające 
rozpadowi w jamie ustnej

10 mg 10 tabl.
14 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
42 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.
90 tabl.
98 tabl.

100 tabl.
112 tabl.
120 tabl.
150 tabl.
180 tabl.
200 tabl.

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

5909991093426
5909991093433
5909991093440
5909991093457
5909991093464
5909991093471
5909991093488
5909991093495
5909991093501
5909991093525
5909991093532
5909991093549
5909991093556
5909991093563
5909991093570
5909991093587
5909991093594

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 
o.o.

21571 Merckle GmbH
Teva Pharma B.V.
Teva Pharmaceutical Works 
Private Limited Company

D
NL
H

15 Memantine Teva Memantini 
hydrochloridum

tabletki ulegające 
rozpadowi w jamie ustnej

20 mg 10 tabl.
14 tabl.
28 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991093648
5909991093655
5909991093662

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 
o.o.

21572 Merckle GmbH
Teva Pharma B.V.
Teva Pharmaceutical Works 

D
NL
H28 tabl.

30 tabl.
42 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.
90 tabl.
98 tabl.

100 tabl.
112 tabl.
120 tabl.

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

5909991093662
5909991093679
5909991093686
5909991093693
5909991093709
5909991093730
5909991093747
5909991093754
5909991093761
5909991093778
5909991093785
5909991093792

Teva Pharmaceutical Works 
Private Limited Company

H

16 Montelukast Cinfa Montelukastum tabletki powlekane 10 mg 1 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
84 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991092849
5909991092856
5909991092863
5909991092870
5909991092887
5909991092894
5909991092900
5909991092948

Laboratorios Cinfa, S.A. 21565 Laboratorios Cinfa, S.A.
Laboratorios Normon, S.A.

E
E

17 Mozarin Swift Escitalopramum tabletki ulegające 
rozpadowi w jamie ustnej

5 mg 28 tabl. Rp 5909991093266 Adamed Sp. z o.o. 21580 Genepharm S.A.
Pharmadox Healthcare Ltd.

GR
MT

18 Mozarin Swift Escitalopramum tabletki ulegające 
rozpadowi w jamie ustnej

10 mg 28 tabl. Rp 5909991093273 Adamed Sp. z o.o. 21581 Genepharm S.A.
Pharmadox Healthcare Ltd.

GR
MT

19 Mozarin Swift Escitalopramum tabletki ulegające 15 mg 28 tabl. Rp 5909991093297 Adamed Sp. z o.o. 21582 Genepharm S.A. GR19 Mozarin Swift Escitalopramum tabletki ulegające 
rozpadowi w jamie ustnej

15 mg 28 tabl. Rp 5909991093297 Adamed Sp. z o.o. 21582 Genepharm S.A.
Pharmadox Healthcare Ltd.

GR
MT

20 Mozarin Swift Escitalopramum tabletki ulegające 
rozpadowi w jamie ustnej

20 mg 28 tabl. Rp 5909991093327 Adamed Sp. z o.o. 21583 Genepharm S.A.
Pharmadox Healthcare Ltd.

GR
MT

21 Mycophenolic Acid Accord Acidum mycophenolicum tabletki dojelitowe 180 mg 20 tabl.
50 tabl.

100 tabl.
120 tabl.
250 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991093044
5909991093051
5909991093068
5909991093075
5909991093082

Accord Healthcare Polska Sp. z 
o.o.

21563 Accord Healthcare Ltd
Pharmadox Healthcare Ltd.

GB
MT
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22 Mycophenolic Acid Accord Acidum mycophenolicum tabletki dojelitowe 360 mg 20 tabl.

50 tabl.
100 tabl.
120 tabl.
250 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991093099
5909991093105
5909991093129
5909991093136
5909991093143

Accord Healthcare Polska Sp. z 
o.o.

21564 Accord Healthcare Limited
Pharmadox Healthcare Ltd.

GB
MT

23 Nifux Nitrofuralum maść 2 mg/g 1 tuba 25 g OTC 5909991091958 OCEANIC S.A. 21556 Oceanic Spółka Akcyjna PL

24 Oxaliplatin CSC Oxaliplatinum proszek do sporządzania 
roztworu do infuzji

5 mg/ml 1 fiol. 50 mg
1 fiol. 100 mg

Rp
Rp

5909991092788
5909991092795

CSC Pharmaceuticals Handels 
GmbH

21559 GP Pharma, S.A. E

25 Panadol Extra Active Paracetamolum + 
Coffeinum

tabletki musujące 500 mg + 65 mg 12 tabl.
16 poj.

16 tabl.
24 tabl.

OTC
OTC
OTC
OTC

5909991094652
5909991094683
5909991094669
5909991094676

GlaxoSmithKline Consumer 
Healthcare Sp. z o.o.

21593 Hermes Arzneimittel GmbH D

26 Ramipril Ranbaxy Ramiprilum tabletki 2,5 mg 28 tabl. Rp 5909991093280 Ranbaxy (Poland) Sp. z o.o. 21566 Basics GmbH
Ranbaxy Ireland Limited
Terapia S.A.

D
IRL
RO

27 Ramipril Ranbaxy Ramiprilum tabletki 5 mg 28 tabl. Rp 5909991093303 Ranbaxy (Poland) Sp. z o.o. 21567 Basics GmbH
Ranbaxy Ireland Limited
Terapia S.A.

D
IRL
RO

28 Ramipril Ranbaxy Ramiprilum tabletki 10 mg 28 tabl. Rp 5909991093334 Ranbaxy (Poland) Sp. z o.o. 21568 Basics GmbH
Ranbaxy Ireland Limited

D
IRLRanbaxy Ireland Limited

Terapia S.A.
IRL
RO

29 Ribavirin Aurobindo Ribavirinum tabletki powlekane 200 mg 28 tabl.
42 tabl.

112 tabl.
168 tabl.
500 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991081461
5909991081478
5909991081485
5909991081492
5909991081508

Aurobindo Pharma (Malta) Limited 21560 APL Swift Services (Malta) 
Ltd.
Millpharm Limited

MT

GB

30 Savandra Escitalopramum tabletki powlekane 5 mg 28 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991092955
5909991092962
5909991092979

Abbott Laboratories Poland Sp. z 
o.o.

21576 Abbott Logistics B.V.
Idifarma Desarrollo 
Farmaceutico, S.L.

NL
E

31 Savandra Escitalopramum tabletki powlekane 10 mg 28 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991093006
5909991093020
5909991093037

Abbott Laboratories Poland Sp. z 
o.o.

21577 Abbott Logistics B.V.
Idifarma Desarrollo 
Farmaceutico, S.L.

NL
E

32 Savandra Escitalopramum tabletki powlekane 15 mg 28 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991093150
5909991093167
5909991093174

Abbott Laboratories Poland Sp. z 
o.o.

21578 Abbott Logistics B.V.
Idifarma Desarrollo 
Farmaceutico, S.L.

NL
E

33 Savandra Escitalopramum tabletka powlekana 20 mg 28 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991093181
5909991093198
5909991093204

Abbott Laboratories Poland Sp. z 
o.o.

21579 Abbott Logistics B.V.
Idifarma Desarrollo 
Farmaceutico, S.L.

NL
E

34 Telmisartan + 
Hydrochlorothiazide 
Apotex

Telmisartanum + 
Hydrochlorothiazidum

tabletki 40 mg + 12,5 mg 28 tabl. Rp 5909991094560 Apotex Europe B.V. 21595 Apotex Nederland B.V.
ExtractumPharma Co. Ltd.

NL
H

35 Telmisartan + 
Hydrochlorothiazide 
Apotex

Telmisartanum + 
Hydrochlorothiazidum

tabletki 80 mg + 12,5 mg 28 tabl. Rp 5909991094577 Apotex Europe B.V. 21596 Apotex Nederland B.V.
ExtractumPharma Co. Ltd.

NL
H

Apotex
36 Telmisartan + 

Hydrochlorothiazide 
Apotex

Telmisartanum + 
Hydrochlorothiazidum

tabletki 80 mg + 25 mg 28 tabl. Rp 5909991094584 Apotex Europe B.V. 21597 Apotex Nederland B.V.
ExtractumPharma Co. Ltd.

NL
H

37 Tertens-AM Amlodipinum + 
Indapamidum

tabletki o zmodyfikowanym 
uwalnianiu

1,5 mg + 5 mg 30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991092597
5909991092603
5909991092627

Les Laboratoires Servier 21557 Anpharm Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne S.A.
Laboratorios Servier S.L.
Les Laboratoires Servier 
Industrie
Servier (Ireland) Industries 
Ltd. (SII)

PL

E
F

IRL
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38 Tertens-AM Amlodipinum + 

Indapamidum
tabletki o zmodyfikowanym 
uwalnianiu

1,5 mg + 10 mg 30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991092566
5909991092573
5909991092580

Les Laboratoires Servier 21558 Anpharm Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne S.A.
Laboratorios Servier S.L.
Les Laboratoires Servier 
Industrie
Servier (Ireland) Industries 
Ltd. (SII)

PL

E
F

IRL

39 Theraflu Kaszel Butamirati citras syrop 0,15 g 1 butelka 100 ml
1 butelka 200 ml

OTC
OTC

5909991094546
5909991094553

Novartis Consumer Health GmbH 21591 Novartis Consumer Health 
GmbH

D

40 Treprovist Bimatoprostum krople do oczu, roztwór 0,3 mg/ml 1 butelka 2,5 ml
1 butelka 3 ml

3 butelki 2,5 ml
3 butelki 3 ml

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991094041
5909991094065
5909991094058
5909991094072

Sandoz GmbH 21570 S.C. Rompharm Company 
S.R.L.

RO

41 Trittico XR Trazodoni 
hydrochloridum

tabletki powlekane o 
przedłużonym uwalnianiu

150 mg 10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991094591
5909991094607
5909991094621
5909991094638
5909991094645

Aziende Chimiche Riunite Angelini 
Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.

21589 Aziende Chimiche Riunite 
Angelini Francesco 
A.C.R.A.F. S.p.A.

I

42 Trittico XR Trazodoni 
hydrochloridum

tabletki powlekane o 
przedłużonym uwalnianiu

300 mg 10 tabl.
14 tabl.

Rp
Rp

5909991094751
5909991094768

Aziende Chimiche Riunite Angelini 
Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.

21590 Aziende Chimiche Riunite 
Angelini Francesco 

I
hydrochloridum przedłużonym uwalnianiu 14 tabl.

20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991094768
5909991094775
5909991094782
5909991094799

Francesco A.C.R.A.F. S.p.A. Angelini Francesco 
A.C.R.A.F. S.p.A.

43 Voriconazole Teva Voriconazolum tabletki powlekane 50 mg 2 tabl. w blistrze
2 tabl. w butelce

10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.

30 tabl. w blistrze
30 tabl. w butelce

50 tabl.
56 tabl.
98 tabl.

100 tabl. w blistrze
100 tabl. w butelce

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

5909991094089
5909991094195
5909991094096
5909991094102
5909991094126
5909991094133
5909991094140
5909991094201
5909991094157
5909991094164
5909991094171
5909991094188
5909991094225

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 
o.o.

21587 Merckle GmbH
Teva Operations Poland Sp. 
z o.o.
Teva Pharma, S.L.U.
Teva Pharmaceutical Works 
Private Limited Company
Teva Pharmaceuticals 
Europe BV
Teva Sante
Teva UK Ltd.

D
PL

E
H

NL

F
GB

44 Voriconazole Teva Voriconazolum tabletki powlekane 200 mg 2 tabl. w blistrze
2 tabl. w butelce

10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.

30 tabl. w blistrze
30 tabl. w butelce

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991094300
5909991094430
5909991094331
5909991094348
5909991094355
5909991094362
5909991094379
5909991094447

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 
o.o.

21588 Merckle GmbH
Teva Operations Poland Sp. 
z o.o.
Teva Pharma, S.L.U.
Teva Pharmaceutical Works 
Private Limited Company
Teva Pharmaceuticals 
Europe BV

D
PL

E
H

NL
30 tabl. w butelce

50 tabl.
56 tabl.
98 tabl.

100 tabl. w blistrze
100 tabl. w butelce

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991094447
5909991094386
5909991094393
5909991094409
5909991094423
5909991094454

Europe BV
Teva Sante
Teva UK Ltd.

F
GB
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