
Biuletyn 2013-12

Lp. Nazwa produktu 
leczniczego

Nazwa powszechnie 
stosowana

Postać farm. Dawka Opakowanie Kat. 
dost.

Kod EAN Podmiot odpowiedzialny Nr 
pozw.

Wytwórca Kraj 
wytw.

1 Acatar Zatoki Tabs Ibuprofenum + 
Pseudoephedrini 
hydrochloridum

tabletki drażowane 200 mg + 6,1 mg 6 tabl.
12 tabl.
16 tabl.
24 tabl.

OTC
OTC
OTC
OTC

5909991094690
5909991094706
5909991094737
5909991094744

US Pharmacia Sp. z o.o. 21608 Galpharm International 
Limited

GB

2 Acnenor Isotretinoinum kapsułki miękkie 10 mg 30 kaps.
60 kaps.

100 kaps.

Rp
Rp
Rp

5909991097646
5909991097653
5909991097660

Actavis Group PTC ehf. 21632 ACTAVIS B.V.
Actavis Group PTC ehf.

NL
IS

3 Acnenor Isotretinoinum kapsułki miękkie 20 mg 30 kaps.
60 kaps.

100 kaps.

Rp
Rp
Rp

5909991097677
5909991097684
5909991097691

Actavis Group PTC ehf. 21633 ACTAVIS B.V.
Actavis Group PTC ehf.

NL
IS

4 Aspirin Complex Hot Acidum acetylsalicylicum 
+ Pseudoephedrini 
hydrochloridum

granulat do 
sporządzania zawiesiny 
doustnej

500 mg + 30 mg 10 sasz.
20 sasz.

OTC
OTC

5909991097622
5909991097639

Bayer Sp. z o.o. 21635 Bayer Bitterfeld GmbH OT 
Greppin

D

5 Aspirin Pro Acidum acetylsalicylicum tabletki powlekane 500 mg 8 tabl. OTC 5908229300190 Bayer  Sp. z o.o. 21625 Bayer Bitterfeld GmbH D

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

5 Aspirin Pro Acidum acetylsalicylicum tabletki powlekane 500 mg 8 tabl.
12 tabl.
20 tabl.
24 tabl.
40 tabl.
60 tabl.
80 tabl.

OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC

5908229300190
5908229300206
5908229300213
5908229300220
5908229300237
5908229300244
5908229300251

Bayer  Sp. z o.o. 21625 Bayer Bitterfeld GmbH D

6 Autostrzykawka Morfina 
Przeciwko Bólowi

Morphini sulfas roztwór do wstrzykiwań 20 mg/2 ml 1 autostrzykawka 2 ml Rpw 5909991096922 ZPSM Ravimed Sp. z o.o. 21614 ZPSM Ravimed Sp. z o.o. PL

7 Bimatoprost Polpharma Bimatoprostum krople do oczu, roztwór 0,3 mg/ml 1 butelka 3 ml
3 butelki 3 ml

6 butelek 3 ml

Rp
Rp
Rp

5909991097066
5909991097073
5909991097080

Zakłady Farmaceutyczne 
POLPHARMA S.A.

21628 S.C. Rompharm Company 
S.R.L.
Zakłady Farmaceutyczne 
POLPHARMA S.A.

RO

PL

8 Co-Amlessa tert-Butylamini 
perindoprilum + 
Amlodipinum + 
Indapamidum

tabletki 2 mg + 5 mg + 0,625 mg 10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991097936
5909991097943
5909991097950
5909991097967
5909991097974
5909991097981
5909991097998
5909991098001
5909991098049

Krka, d.d., Novo mesto 21639 Krka Polska Sp. z o.o.
Krka, d.d., Novo mesto
Tad Pharma GmbH

PL
SLO

D

9 Co-Amlessa tert-Butylamini 
perindoprilum + 

tabletki 4 mg + 5 mg + 1,25 mg 10 tabl.
14 tabl.

Rp
Rp

5909991098056
5909991098063

KRKA d.d. , Novo mesto 21640 Krka Polska Sp. z o.o.
Krka, d.d., Novo mesto

PL
SLOperindoprilum + 

Amlodipinum + 
Indapamidum

14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991098063
5909991098070
5909991098087
5909991098094
5909991098100
5909991098148
5909991098155
5909991098162

Krka, d.d., Novo mesto
Tad Pharma GmbH

SLO
D
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10 Co-Amlessa tert-Butylamini 

perindoprilum + 
Amlodipinum + 
Indapamidum

tabletki 4 mg + 10 mg + 1,25 mg 10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991098179
5909991098186
5909991098193
5909991098209
5909991098230
5909991098247
5909991098254
5909991098261
5909991098278

KRKA d.d. , Novo mesto 21641 KRKA d.d. , Novo mesto
Krka Polska Sp. z o.o.
Tad Pharma GmbH

SLO
PL
D

11 Co-Amlessa tert-Butylamini 
perindoprilum + 
Amlodipinum + 
Indapamidum

tabletki 8 mg + 5 mg + 2,5 mg 10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991098285
5909991098292
5909991098308
5909991098346
5909991098353
5909991098360
5909991098377
5909991098384
5909991098391

KRKA d.d. , Novo mesto 21642 KRKA d.d. , Novo mesto
Krka Polska Sp. z o.o.
Tad Pharma GmbH

SLO
PL
D

12 Co-Amlessa tert-Butylamini 
perindoprilum + 

tabletki 8 mg + 10 mg + 2,5 mg 10 tabl.
14 tabl.

Rp
Rp

5909991098407
5909991098438

KRKA d.d. , Novo mesto 21643 KRKA d.d. , Novo mesto
Krka Polska Sp. z o.o.

SLO
PLperindoprilum + 

Amlodipinum + 
Indapamidum

14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991098438
5909991098445
5909991098452
5909991098469
5909991098476
5909991098483
5909991098490
5909991098506

Krka Polska Sp. z o.o.
Tad Pharma GmbH

PL
D

13 Dexilant Dexlansoprazolum kapsułki o 
zmodyfikowanym 
uwalnianiu, twarde

30 mg 14 kaps.
28 kaps.

Rp
Rp

5909991096731
5909991096748

Takeda Pharma Sp. z o.o. 21616 Takeda Italia S.p.A. I

14 Dexilant Dexlansoprazolum kapsułki o 
zmodyfikowanym 
uwalnianiu, twarde

60 mg 14 kaps.
28 kaps.

Rp
Rp

5909991096755
5909991096762

Takeda Pharma Sp. z o.o. 21617 Takeda Italia S.p.A. I

15 Dexlansoprazolum Takeda Dexlansoprazolum kapsułki o 
zmodyfikowanym 
uwalnianiu, twarde

30 mg 14 kaps.
28 kaps.

Rp
Rp

5909991096687
5909991096694

Takeda Pharma A/S 21622 Takeda Italia S.p.A. I

16 Dexlansoprazolum Takeda Dexlansoprazolum kapsułki o 
zmodyfikowanym 
uwalnianiu, twarde

60 mg 14 kaps.
28 kaps.

Rp
Rp

5909991096700
5909991096724

Takeda Pharma A/S 21623 Takeda Italia S.p.A. I

17 Donepezil hameln Donepezili 
hydrochloridum

tabletki powlekane 5 mg 7 tabl.
10 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991095062
5909991095079
5909991095086
5909991095093
5909991095109

hameln rds a.s. 21604 HBM Pharma s.r.o.
hameln rds a.s.

SK
SK

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

100 tabl.
120 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991095109
5909991095123
5909991095130
5909991095147
5909991095154
5909991095161
5909991095178
5909991095185
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18 Donepezil hameln Donepezili 

hydrochloridum
tabletki powlekane 10 mg 7 tabl.

10 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.
98 tabl.

100 tabl.
120 tabl.

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

5909991095192
5909991095208
5909991095222
5909991095239
5909991095246
5909991095253
5909991095260
5909991095277
5909991095284
5909991095291
5909991095307
5909991095321

hameln rds a.s. 21605 HBM Pharma s.r.o.
hameln rds a.s.

SK
SK

19 Esciteva Escitalopramum tabletki ulegające 
rozpadowi w jamie 
ustnej

5 mg 28 tabl.
56 tabl.

Rp
Rp

5909991095468
5909991095475

Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

21610 Merckle GmbH
Pharmachemie B.V.
Pharmadox Healthcare Ltd.
Teva Operations Poland Sp. 
z o.o.
Teva Pharma B.V.
Teva Pharma SLU
Teva Pharmaceutical Works 

D
NL
MT
PL

NL
E
HTeva Pharmaceutical Works 

Private Limited Company
H

20 Esciteva Escitalopramum tabletki ulegające 
rozpadowi w jamie 
ustnej

10 mg 28 tabl.
56 tabl.

Rp
Rp

5909991095482
5909991095499

Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

21611 Merckle GmbH
Pharmachemie B.V.
Pharmadox Healthcare Ltd.
Teva Operations Poland Sp. 
z o.o.
Teva Pharma B.V.
Teva Pharma SLU
Teva Pharmaceuticals 
Works Private Limited 
Company

D
NL
MT
PL

NL
E
H

21 Esciteva Escitalopramum tabletki ulegające 
rozpadowi w jamie 
ustnej

15 mg 28 tabl.
56 tabl.

Rp
Rp

5909991095505
5909991095567

Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

21612 Merckle GmbH
Pharmachemie B.V.
Pharmadox Healthcare Ltd.
Teva Operations Poland Sp. 
z o.o.
Teva Pharma B.V.
Teva Pharma SLU
Teva Pharmaceutical Works 
Private Limited Company

D
NL
MT
PL

NL
E
H

22 Esciteva Escitalopramum tabletki ulegające 
rozpadowi w jamie 

20 mg 28 tabl.
56 tabl.

Rp
Rp

5909991095642
5909991095659

Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

21613 Merckle GmbH
Pharmachemie B.V.

D
NLrozpadowi w jamie 

ustnej
56 tabl. Rp 5909991095659 Sp. z o.o. Pharmachemie B.V.

Pharmadox Healthcare Ltd.
Teva Operations Poland Sp. 
z o.o.
Teva Pharma B.V.
Teva Pharma, S.L.U.
Teva Pharmaceutical Works 
Private Limited Company

NL
MT
PL

NL
E
H
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23 Ezen Ezetimibum tabletki 10 mg 28 tabl.

30 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
90 tabl.
98 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991096229
5909991096236
5909991096243
5909991096250
5909991096267
5909991096274
5909991096281

Zentiva, k.s. 21618 S.C. Zentiva S.A. RO

24 Finasteridum Bluefish Finasteridum tabletki powlekane 5 mg 15 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.
90 tabl.
98 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991096557
5909991096564
5909991096571
5909991096588
5909991096595
5909991096601
5909991096625
5909991096632

Bluefish Pharmaceuticals AB 21619 Bluefish Pharmaceuticals 
AB

S

25 Floxitrat Ofta Moxifloxacinum krople do oczu, roztwór 5 mg/ml 1 butelka 5 ml Rp 5909991095048 Sandoz GmbH 21609 Alcon Cusi S.A.
SA Alcon-Couvreur NV

E
B

26 Glucarb Acarbosum tabletki 50 mg 30 tabl.
50 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991095574
5909991095581
5909991095598

Tarchomińskie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.

21602 Bluepharma Industria 
Farmaceutica S.A.

P

90 tabl. Rp 5909991095598
27 Glucarb Acarbosum tabletki 100 mg 30 tabl.

50 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991095604
5909991095628
5909991095635

Tarchomińskie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.

21603 Bluepharma Industria 
Farmaceutica S.A.

P

28 Ibuprom Zatoki Tabs Ibuprofenum + 
Phenylephrini 
hydrochloridum

tabletki drażowane 200 mg + 6,1 mg 6 tabl.
12 tabl.
16 tabl.
24 tabl.

OTC
OTC
OTC
OTC

5909991094805
5909991094836
5909991094843
5909991094850

US Pharmacia Sp. z o.o. 21607 Galpharm International 
Limited

GB

29 Indywidualny Zestaw 
Autostrzykawek Przeciwko 
Bojowym Środkom 
Trującym IZAS-05

Autostrzykawka Atorpina: 
Atropini sulfas
Autostrzykawka 
Diazepam: Diazepamum
Autostrzykawka 
Pralidoksym + Atropina: 
Pralidoximi chloridum + 
Atropini sulfas

roztwór do wstrzykiwań Autostrzykawka Atorpina: 
2 mg/2 ml

Autostrzykawka 
Diazepam: 10 mg/2 ml

Autostrzykawka 
Pralidoksym + Atropina: 
600 mg/2 ml + 2 mg/2 ml

1 zestaw Rpw 5909991096878 ZPSM Ravimed Sp. z o.o. 21615 ZPSM Ravimed Sp. z o.o. PL

30 Leverette Etynyloestradiolum + 
Levonorgestrelum

tabletki powlekane 0,150 mg + 0,030 mg 28 tabl.
84 tabl.

168 tabl.
364 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991096373
5909991096380
5909991096397
5909991096403

Temapharm Sp. z o.o. 21631 Laboratorios Leon Farma 
S.A.

E

31 Memantine Glenmark Memantini 
hydrochloridum

tabletki powlekane 10 mg 28 tabl.
56 tabl.

120 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991096977
5909991096984
5909991096991

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. 21626 Glenmark Pharmaceuticals 
s.r.o.

CZ

32 Memantine Glenmark Memantini 
hydrochloridum

tabletki powlekane 20 mg 28 tabl.
56 tabl.

Rp
Rp

5909991097004
5909991097028

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. 21627 Glenmark Pharmaceuticals 
s.r.o.

CZ
hydrochloridum 56 tabl.

120 tabl.
Rp
Rp

5909991097028
5909991097035

s.r.o.

33 Modafen Grip Ibuprofenum + 
Phenylephrini 
hydrochloridum

tabletki powlekane 200 mg + 5 mg 12 tabl.
24 tabl.

Rp
Rp

5909991096502
5909991096526

Zentiva, k.s. 21606 Zentiva, k.s. CZ

34 Momekort Mometasoni furoas krem 1 mg/g 1 tuba 20 g
1 tuba 50 g

Rp
Rp

5909991097042
5909991097059

Sun-Farm Sp. z o.o. 21624 Sun-Farm Sp. z o.o.
mibe GmbH Arzneimittel

PL
D

35 Oftahist Olopatadinum krople do oczu, roztwór 1 mg/ml 1 butelka 5 ml
4 butelki 5 ml

5 butelek 5 ml

Rp
Rp
Rp

5909991097875
5909991097882
5909991097899

Adamed Sp. z o.o. 21634 Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.

PL
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36 Oroes Escitalopramum tabletki powlekane 5 mg 28 tabl.

30 tabl.
60 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5901720140111
5901720140128
5901720140135
5901720140142

+pharma arzneimittel gmbh 21644 Genericon Pharma 
Gesellschaft m.b.H.

A

37 Oroes Escitalopramum tabletki powlekane 10 mg 28 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5901720140159
5901720140166
5901720140173
5901720140180

+pharma arzneimittel gmbh 21645 Genericon Pharma 
Gesellschaft m.b.H.

A

38 Oroes Escitalopramum tabletki powlekane 20 mg 28 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5901720140197
5901720140203
5901720140210
5901720140227

+pharma arzneimittel gmbh 21646 Genericon Pharma 
Gesellschaft m.b.H.

A

39 Otrivin Menthol Xylometazolini 
hydrochloridum

aerozol do nosa, 
roztwór

1 mg/ml 1 butelka 10 ml OTC 5909991096908 Novartis Consumer Health 
GmbH

21629 Novartis Consumer Health 
GmbH

D

40 Ranloc Med Pantoprazolum tabletki dojelitowe 20 mg 7 tabl.
14 tabl.

OTC
OTC

5909991096885
5909991096892

UAB "VVB" 21621 Basics GmbH
Ranbaxy Ireland Limited
S.C. Terapia S.A.

D
IRL
RO

41 Sobycor Bisoprololi fumaras tabletki powlekane 2,5 mg 10 tabl.
20 tabl.
28 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991097264
5909991097271
5909991097288

Krka, d.d., Novo mesto 21636 Krka, d.d., Novo mesto
Tad Pharma GmbH

SLO
D

28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991097288
5909991097295
5909991097301
5909991097325
5909991097332
5909991097349
5909991097356
5909991097363

42 Sobycor Bisoprololi fumaras tabletki powlekane 5 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

5909991097370
5909991097387
5909991097394
5909991097400
5909991097424
5909991097431
5909991097448
5909991097455
5909991097462
5909991097479

Krka, d.d., Novo mesto 21637 Krka, d.d., Novo mesto
Tad Pharma GmbH

SLO
D

43 Sobycor Bisoprololi fumaras tabletki powlekane 10 mg 10 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991097486
5909991097493
5909991097509
5909991097523
5909991097530
5909991097547
5909991097554

Krka, d.d., Novo mesto 21638 Krka, d.d., Novo mesto
Tad Pharma GmbH

SLO
D

60 tabl.
84 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991097554
5909991097561
5909991097578
5909991097585

44 Teslor Desloratadinum roztwór doustny 0,5 mg/ml 1 butelka 60 ml
1 butelka 150 ml

Rp
Rp

5909991095925
5909991095932

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 
o.o.

21601 Genepharm S.A. GR

45 Teslor Desloratadinum tabletki powlekane 5 mg 10 tabl.
30 tabl.

Rp
Rp

5909991095970
5909991095987

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 
o.o.

21598 Genepharm S.A. GR

46 Teslor Desloratadinum tabletki ulegające 
rozpadowi w jamie 
ustnej

2,5 mg 10 tabl.
30 tabl.

Rp
Rp

5909991095901
5909991095949

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 
o.o.

21599 Genepharm S.A. GR
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47 Teslor Desloratadinum tabletki ulegające 

rozpadowi w jamie 
ustnej

5 mg 10 tabl.
30 tabl.

Rp
Rp

5909991095956
5909991095963

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 
o.o.

21600 Genepharm S.A. GR

48 Tormoro Memantini 
hydrochloridum

tabletki powlekane 10 mg 30 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
98 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991096939
5909991096946
5909991096953
5909991096960

Abbott Laboratories Poland Sp. z 
o.o.

21620 Abbott Logistics B.V.
Idifarma Desarrollo 
Farmaceutico, S.L.

NL
E

49 Zendractin Acidum zoledronicum roztwór do infuzji 4 mg/ 100 ml 1 fiol. 100 ml
4 fiol. 100 ml
5 fiol. 100 ml

Rpz
Rpz
Rpz

5909991024802
5909991024840
5909991097608

PharmaSwiss Ceska Republika 
s.r.o.

21630 Agila Specialties Polska Sp. 
z o.o.
Sanochemia Pharmazeutika 
AG

PL

A

Strona 6 z 6


