
Biuletyn 2014-03

Lp. Nazwa produktu 
leczniczego

Nazwa powszechnie 
stosowana

Postać farm. Dawka Opakowanie Kat. 
dost.

Kod EAN Podmiot odpowiedzialny Nr 
pozw.

Wytwórca Kraj 
wytw.

1 ApoSerta Sertralinum tabletki powlekane 50 mg 30 tabl. Rp 5909991106898 Apotex Europe B.V. 21737 Apotex Nederland B.V. NL

2 ApoSerta Sertralinum tabletki powlekane 100 mg 30 tabl. Rp 5909991106904 Apotex Europe B.V. 21738 Apotex Nederland B.V. NL

3 Arplexam Perindoprilum argininium 
+ Indapamidum + 
Amlodipinum

tabletki powlekane 2,5 mg + 0,625 
mg + 5 mg

30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp

5901571320151
5901571320168
5901571320175

Anpharm Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne S.A.

21750 Les Laboratoires Servier 
Industrie
Servier (Ireland) Industries Ltd. 
(SII)
Anpharm Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne S.A.
Egis Pharmaceuticals PLC
Egis Pharmaceuticals PLC

F

IRL

PL

H
H

4 Arplexam Perindoprilum argininium 
+ Indapamidum + 
Amlodipinum

tabletki powlekane 5 mg + 1,25 mg + 
5 mg

30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp

5901571320182
5901571320199
5901571320205

Anpharm Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne S.A.

21751 Les Laboratoires Servier 
Industrie
Servier (Ireland) Industries Ltd. 

F

IRL

 Wykaz Produktów Leczniczych, które uzyskały pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w marcu 2014r.

Amlodipinum 90 tabl. Rp 5901571320205 Servier (Ireland) Industries Ltd. 
(SII)
Anpharm Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne S.A.
Egis Pharmaceuticals PLC
Egis Pharmaceuticals PLC

IRL

PL

H
H

5 Arplexam Perindoprilum argininium 
+ Indapamidum + 
Amlodipinum

tabletki powlekane 5 mg + 1,25 mg + 
10 mg

30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp

5901571320212
5901571320229
5901571320236

Anpharm Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne S.A.

21752 Les Laboratoires Servier 
Industrie
Servier (Ireland) Industries Ltd. 
(SII)
Anpharm Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne S.A.
Egis Pharmaceuticals PLC
Egis Pharmaceuticals PLC

F

IRL

PL

H
H

6 Arplexam Perindoprilum argininium 
+ Indapamidum + 
Amlodipinum

tabletki powlekane 10 mg + 2,5 mg + 
5 mg

30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp

5901571320243
5901571320250
5901571320267

Anpharm Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne S.A.

21753 Les Laboratoires Servier 
Industrie
Servier (Ireland) Industries Ltd. 
(SII)
Anpharm Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne S.A.
Egis Pharmaceuticals PLC
Egis Pharmaceuticals PLC

F

IRL

PL

H
H

7 Arplexam Perindoprilum argininium 
+ Indapamidum + 
Amlodipinum

tabletki powlekane 10 mg + 2,5 mg + 
10 mg

30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp

5901571320274
5901571320281
5901571320298

Anpharm Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne S.A.

21754 Les Laboratoires Servier 
Industrie
Servier (Ireland) Industries Ltd. 

F

IRLAmlodipinum 90 tabl. Rp 5901571320298 Servier (Ireland) Industries Ltd. 
(SII)
Anpharm Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne S.A.
Egis Pharmaceuticals PLC
Egis Pharmaceuticals PLC

IRL

PL

H
H

8 Bioprazol Bio Max Omeprazolum kapsułki dojelitowe, 
twarde

20 mg 7 kaps.
10 kaps.
14 kaps.

OTC
OTC
OTC

5909991103286
5909991103293
5909991103309

Biofarm Sp. z o.o. 21726 Biofarm Sp. z o.o.
Industria Quimica y 
Farmaceutica VIR S.A.

PL
E
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9 Bosentan Sandoz Bosentanum tabletki powlekane 62,5 mg 56 tabl.

112 tabl.
Rpz
Rpz

5909991100049
5909991100056

Sandoz GmbH 21733 Cemelog BRS Ltd.
Lek Pharmaceuticals d.d.
LEK S.A.
Salutas Pharma GmbH
S.C. Sandoz S.R.L.
GE Pharmaceuticals Ltd

D
PL
SI
BG
RO
H

10 Bosentan Sandoz Bosentanum tabletki powlekane 125 mg 56 tabl.
112 tabl.

Rpz
Rpz

5909991100063
5909991100070

Sandoz GmbH 21734 Cemelog BRS Ltd.
Lek Pharmaceuticals d.d.
LEK S.A.
Salutas Pharma GmbH
S.C. Sandoz S.R.L.
GE Pharmaceuticals Ltd

D
PL
SI
BG
RO
H

11 Budesonide Billev Pharma Budesonidum zawiesina do nebulizacji 0,125 mg 20 szt.
30 szt.
40 szt.
60 szt.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991107925
5909991107932
5909991107949
5909991107956

Billev Pharma ApS 21768 Norton Healthcare Ltd T/A 
IVAX Pharmaceuticals UK

GB

12 Budesonide Billev Pharma Budesonidum zawiesina do nebulizacji 0,25 mg 60 szt.
40 szt.
30 szt.
20 szt.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991107994
5909991107987
5909991107970
5909991107963

Billev Pharma ApS 21769 Norton Healthcare Ltd T/A 
IVAX Pharmaceuticals UK

GB

20 szt. Rp 5909991107963
13 Budesonide Billev Pharma Budesonidum zawiesina do nebulizacji 0,5 mg 20 szt.

30 szt.
60 szt.
40 szt.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991108007
5909991108069
5909991108083
5909991108076

Billev Pharma ApS 21770 Norton Healthcare Ltd T/A 
IVAX Pharmaceuticals UK

GB

14 Cilozek Cilostazolum tabletki 50 mg 30 tabl.
60 tabl.
98 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991092238
5909991105938
5909991105945

Adamed Sp. z o.o. 21739 Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.

PL

15 Cilozek Cilostazolum tabletki 100 mg 30 tabl.
60 tabl.
98 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991106003
5909991106041
5909991106058

Adamed Sp. z o.o. 21740 Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.

PL

16 Cognomem Memantini 
hydrochloridum

roztwór doustny 5 mg 1 butelka 50 ml
1 butelka 100 ml

Rp
Rp

5909991106454
5909991106461

Zentiva, k.s. 21732 S.C. Zentiva S.A. RO

17 Cognomem Memantini 
hydrochloridum

tabletki powlekane 10 mg 14 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991106478
5909991106485
5909991106492
5909991106508
5909991106522

Zentiva, k.s. 21730 S.C. Zentiva S.A. RO

18 Cognomem Memantini 
hydrochloridum

tabletki powlekane 20 mg 14 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991106539
5909991106546
5909991106553
5909991106560
5909991106577

Zentiva, k.s. 21731 S.C. Zentiva S.A. RO

19 Eplerenon Bluefish Eplerenonum tabletki powlekane 25 mg 20 tabl.
30 tabl.

Rp
Rp

5909991107758
5909991107765

Bluefish Pharmaceuticals AB 21781 Pharmathen S.A.
Pharmathen International S.A.

GR
GR30 tabl. Rp 5909991107765 Pharmathen International S.A. GR

20 Eplerenon Bluefish Eplerenonum tabletki powlekane 50 mg 20 tabl.
30 tabl.

Rp
Rp

5909991107772
5909991107789

Bluefish Pharmaceuticals AB 21782 Pharmathen S.A.
Pharmathen International S.A.

GR
GR

21 Imatinib Teva 
Pharmaceuticals

Imatinibum tabletki powlekane 100 mg 20 tabl. 
60 tabl.w blistrze

60 tabl. w blistrze 
perforowanym

120 tabl.w blistrze
120 tabl.w blistrze 

perforowanym
180 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991108205
5909991108090
5909991108229
5909991108106
5909991108236
5909991108243

Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

21777 Teva Czech Industries s.r.o.
Merckle GmbH
Teva UK Ltd.
Teva Operations Poland Sp. z 
o.o.
Teva Pharmaceutical Works 
Private Limited Company
Teva Sante
Teva Pharma SLU
Teva Pharma B.V.

CZ
D

GB
PL

H

F
E

NL
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22 Imatinib Teva 

Pharmaceuticals
Imatinibum tabletki powlekane 400 mg 30 tabl.w blistrze

30 tabl. w blistrze 
perforowanym

90 tabl.w blistrze
90 tabl. w blistrze 

perforowanym

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991108274
5909991108298
5909991108281
5909991108304

Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

21778 Teva Czech Industries s.r.o.
Merckle GmbH
Teva UK Ltd.
Teva Operations Poland Sp. z 
o.o.
Teva Pharmaceutical Works 
Private Limited Company
Teva Sante
Teva Pharma, S.L.U.
Teva Pharma B.V.

CZ
D

GB
PL

H

F
E

NL
23 Gabrion Gabapentinum tabletki powlekane 600 mg 30 tabl.

60 tabl.
100 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991096786
5909991096793
5909991096809

Orion Corporation 21741 Orion Corporation FI

24 Gabrion Gabapentinum tabletki powlekane 800 mg 30 tabl.
60 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991096823
5909991096830
5909991096847

Orion Corporation 21742 Orion Corporation FI

25 Glimepiryd SymPhar Glimepiridum tabletki 1 mg 30 tabl. Rp 5909991107451 SymPhar Sp. z o.o. 21757 Actavis hf.
Actavis Ltd.
SymPhar Sp. z o.o.

PL
IS
MT

26 Glimepiryd SymPhar Glimepiridum tabletki 2 mg 30 tabl. Rp 5909991107468 SymPhar Sp. z o.o. 21758 Actavis hf. PL26 Glimepiryd SymPhar Glimepiridum tabletki 2 mg 30 tabl. Rp 5909991107468 SymPhar Sp. z o.o. 21758 Actavis hf.
Actavis Ltd.
SymPhar Sp. z o.o.

PL
IS
MT

27 Glimepiryd SymPhar Glimepiridum tabletki 3 mg 30 tabl. Rp 5909991107475 SymPhar Sp. z o.o. 21759 Actavis hf.
Actavis Ltd.
SymPhar Sp. z o.o.

PL
IS
MT

28 Glimepiryd SymPhar Glimepiridum tabletki 4 mg 30 tabl. Rp 5909991107482 SymPhar Sp. z o.o. 21760 Actavis hf.
Actavis Ltd.
SymPhar Sp. z o.o.

PL
IS
MT

29 Glimepiryd SymPhar Glimepiridum tabletki 6 mg 30 tabl. Rp 5909991107499 SymPhar Sp. z o.o. 21761 Actavis hf.
Actavis Ltd.
SymPhar Sp. z o.o.

PL
IS
MT

30 LETROX 75 mikrogramów Levothyroxinum natricum tabletki 75 mcg 25 tabl.
50 tabl.
84 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991107253
5909991107260
5909991107277
5909991107284

Berlin-Chemie AG 21735 Berlin-Chemie AG D

31 LETROX 125 mikrogramów Levothyroxinum natricum tabletki 125 mcg 25 tabl.
50 tabl.
84 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991107291
5909991107307
5909991107321
5909991107338

Berlin-Chemie AG 21736 Berlin-Chemie AG D

32 Lorazepam Orion Lorazepamum tabletki 1 mg 20 tabl.
30 tabl.
50 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991106188
5909991106195
5909991106201
5909991106225

Orion Corporation 21745 Orion Corporation FI

33 Maść Cynkowa Zinci oxidi unguentum maść 10 % 1 tuba 20 g OTC 5909990035908 Farmaceutyczne 21747 Farmaceutyczne PL33 Maść Cynkowa Zinci oxidi unguentum maść 10 % 1 tuba 20 g OTC 5909990035908 Farmaceutyczne 
Przedsiębiorstwo Produkcyjno-
Analityczno-Handlowe 
„PROLAB” Halkiewicz i 
Ratajczyk Sp. j.

21747 Farmaceutyczne 
Przedsiębiorstwo Produkcyjno-
Analityczno-Handlowe 
„PROLAB” Halkiewicz i 
Ratajczyk Sp. j.

PL

34 Misyo Methadoni 
hydrochloridum

koncentrat do 
sporządzania roztworu 
doustnego

10 mg/ml 1 butelka 100 ml
1 butelka 1000 ml

Rpw
Rpw

5909991100728
5909991100735

INN-FARM d.o.o., 21746 ALKALOID-INT d.o.o. SL

35 Monafox Moxifloxacinum krople do oczu, roztwór 5 mg/ml 1 butelka 5 ml Rp 5909991105266 Adamed Sp. z o.o. 21729 Famar S.A., Plant A
Pharmathen S.A.

GR
GR

36 Noclaud Cilostazolum tabletki 50 mg 28 tabl.
56 tabl.

Rp
Rp

5909991107888
5909991107895

Egis Pharmaceuticals PLC 21766 Egis Pharmaceuticals PLC H

Strona 3 z 6



Biuletyn 2014-03
Lp. Nazwa produktu 

leczniczego
Nazwa powszechnie 

stosowana
Postać farm. Dawka Opakowanie Kat. 

dost.
Kod EAN Podmiot odpowiedzialny Nr 

pozw.
Wytwórca Kraj 

wytw.
37 Noclaud Cilostazolum tabletki 100 mg 28 tabl.

56 tabl.
Rp
Rp

5909991107901
5909991107918

Egis Pharmaceuticals PLC 21767 Egis Pharmaceuticals PLC H

38 Omeprazol Biofarm Omeprazolum kapsułki dojelitowe, 
twarde

20 mg 7 kaps.
14 kaps.
28 kaps.
56 kaps.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991103248
5909991103255
5909991103262
5909991103279

Biofarm Sp. z o.o. 21724 Biofarm Sp. z o.o.
Industria Quimica y 
Farmaceutica VIR S.A.

E

PL

39 Omeprazol Biofarm Omeprazolum kapsułki dojelitowe, 
twarde

40 mg 7 kaps.
14 kaps.
28 kaps.
56 kaps.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991103347
5909991103354
5909991103361
5909991103378

Biofarm Sp. z o.o. 21725 Industria Quimica y 
Farmaceutica VIR S.A.
Biofarm Sp. z o.o.

E

PL

40 Rivastigmine Sandoz Rivastigminum system transdermalny, 
plaster

4,6 mg/24 h 7 szt.
30 szt.
60 szt.
90 szt.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991106096
5909991106102
5909991106126
5909991106133

Sandoz GmbH 21743 Novartis Pharma GmbH
HEXAL AG
Salutas Pharma GmbH
Lek Pharmaceuticals d.d.

D
D
D
SL

41 Rivastigmine Sandoz Rivastigminum system transdermalny, 
plaster

9,5 mg/24 h 7 szt.
30 szt.
60 szt.
90 szt.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991106140
5909991106157
5909991106164
5909991106171

Sandoz GmbH 21744 Novartis Pharma GmbH
HEXAL AG
Salutas Pharma GmbH
Lek Pharmaceuticals d.d.

D
D
D
SL

42 Solifenacin PMCS Solifenacini succinas tabletki powlekane 5 mg 10 tabl.
20 tabl.

Rp
Rp

5909991106232
5909991106249

PRO.MED.CS. Praha a.s. 21755 PRO.MED.CS. Praha a.s. CZ
20 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991106249
5909991106256
5909991106263
5909991106270
5909991106287
5909991106294

43 Solifenacin PMCS Solifenacini succinas tabletki powlekane 10 mg 10 tabl.
20 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991106300
5909991106324
5909991106331
5909991106348
5909991106355
5909991106362
5909991106379

PRO.MED.CS. Praha a.s. 21756 PRO.MED.CS. Praha a.s. CZ

44 Surmera Pantoprazolum tabletki dojelitowe 40 mg 7 tabl.
14 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991106980
5909991106997
5909991107000
5909991107062
5909991107079

Takeda GmbH 21749 Takeda GmbH D

45 Tecta Pantoprazolum tabletki dojelitowe 40 mg 7 tabl.
14 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909990035939
5909991106935
5909991106942
5909991106959
5909991106966

Takeda GmbH 21748 Takeda GmbH D

46 Theraflu Zatoki Extra Paracetamolum + 
Pseudoephedrini 

500 mg + 30 mg 6 sasz.
8 sasz.

OTC
OTC

5909991104153
5909991104160

Novartis Consumer Health 
GmbH

21776 Novartis Consumer Health 
GmbH

D
Pseudoephedrini 
hydrochloridum

8 sasz.
10 sasz.
12 sasz.
14 sasz.

OTC
OTC
OTC
OTC

5909991104160
5909991104177
5909991104184
5909991104191

GmbH GmbH

Tramalgin Tramadoli 
hydrochloridum

roztwór do wstrzykiwań 50 mg/ml 10 amp. 2 ml Rp 5909991107703 Sopharma Warszawa Sp. z 
o.o.

21762 Sopharma PLC BG
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Triplixam Perindoprilum argininium 

+ Indapamidum + 
Amlodipinum

tabletki powlekane 2,5 mg + 0,625 
mg + 5 mg

30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp

5901571320007
5901571320014
5901571320021

Les Laboratoires Servier 21771 Les Laboratoires Servier 
Industrie
Servier (Ireland) Industries Ltd. 
(SII)
Anpharm Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne S.A.
Egis Pharmaceuticals PLC
Egis Pharmaceuticals PLC

F

IRL

PL

H
H

Triplixam Perindoprilum argininium 
+ Indapamidum + 
Amlodipinum

tabletki powlekane 5 mg + 1,25 mg + 
5 mg

30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp

5901571320038
5901571320045
5901571320052

Les Laboratoires Servier 21772 Les Laboratoires Servier 
Industrie
Servier (Ireland) Industries Ltd. 
(SII)
Anpharm Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne S.A.
Egis Pharmaceuticals PLC
Egis Pharmaceuticals PLC

F

IRL

PL

H
H

Triplixam Perindoprilum argininium 
+ Indapamidum + 
Amlodipinum

tabletki powlekane 5 mg + 1,25 mg + 
10 mg

30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp

5901571320069
5901571320076
5901571320083

Les Laboratoires Servier 21773 Les Laboratoires Servier 
Industrie
Servier (Ireland) Industries Ltd. 
(SII)

F

IRL
(SII)
Anpharm Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne S.A.
Egis Pharmaceuticals PLC
Egis Pharmaceuticals PLC

PL

H
H

Triplixam Perindoprilum argininium 
+ Indapamidum + 
Amlodipinum

tabletki powlekane 10 mg + 2,5 mg + 
5 mg

30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp

5901571320090
5901571320106
5901571320113

Les Laboratoires Servier 21774 Les Laboratoires Servier 
Industrie
Servier (Ireland) Industries Ltd. 
(SII)
Anpharm Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne S.A.
Egis Pharmaceuticals PLC
Egis Pharmaceuticals PLC

F

IRL

PL

H
H

Triplixam Perindoprilum argininium 
+ Indapamidum + 
Amlodipinum

tabletki powlekane 10 mg + 2,5 mg + 
10 mg

30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp

5901571320120
5901571320137
5901571320144

Les Laboratoires Servier 21775 Les Laboratoires Servier 
Industrie
Servier (Ireland) Industries Ltd. 
(SII)
Anpharm Przedsiębiorstwo 
Farmaceutyczne S.A.
Egis Pharmaceuticals PLC
Egis Pharmaceuticals PLC

F

IRL

PL

H
H

UROintima FuragiActive Furaginum tabletki 50 mg 30 tabl. 5909997231082 Ośrodek Informacji Naukowej 
OINPHARMA Sp. z o.o.

21765 JSC Olainfarm LV

Valsartan HCT Fair-Med Hydrochlorothiazidum + 
Valsartanum

tabletki powlekane 80 mg + 12,5 mg 28 tabl. Rp 5909991107505 Fair-Med Healthcare GmbH 21763 Pharmadox Healthcare Ltd.
Medicofarma S.A.

PL
MT

Valsartan HCT Fair-Med Hydrochlorothiazidum + 
Valsartanum

tabletki powlekane 160 mg + 12,5 
mg

28 tabl. Rp 5909991107550 Fair-Med Healthcare GmbH 21764 Pharmadox Healthcare Ltd.
Medicofarma S.A.

PL
MT
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Zolpidem Vitama Zolpidemi tartras tabletki powlekane 5 mg 7 tabl.

10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.

30 tabl. w blistrze 
30 tabl. w butelce

100 tabl. 
500 tabl. w blistrze
500 tabl. w butelce

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991105389
5909991105396
5909991105402
5909991105440
5909991105457
5909991105471
5909991105488
5909991105464
5909991105495

VITAMA S.A. 21727 APL Swift Services (Malta) Ltd.
Milpharm Ltd

MT
GB

Zolpidem Vitama Zolpidemi tartras tabletki powlekane 10 mg 7 tabl.
10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.

30 tabl. w blistrze 
30 tabl. w butelce

100 tabl. 
500 tabl. w blistrze
500 tabl. w butelce

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991105273
5909991105280
5909991105297
5909991105303
5909991105334
5909991105358
5909991105365
5909991105341
5909991105372

VITAMA S.A. 21728 APL Swift Services (Malta) Ltd.
Milpharm Ltd

MT
GB
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