
Biuletyn 2014-05

Lp. Nazwa produktu 
leczniczego

Nazwa powszechnie 
stosowana

Postać farm. Dawka Opakowanie Kat. 
dost.

Kod EAN Podmiot odpowiedzialny Nr 
pozw.

Wytwórca Kraj 
wytw.

1 Alerpalux Olopatadinum krople do oczu, roztwór 1 mg/ml 1 butelka 5 ml
3 butelki 5 ml

Rp
Rp

5909991139094
5909991139087

PharmaSwiss Ceska 
Republika s.r.o.

21874 AB Sanitas LT

2 Bioprazol Omeprazolum kapsułki dojelitowe, 
twarde

40 mg 7 kaps. w blistrze
7 kaps. w butelce

10 kaps. w blistrze
10 kaps. w butelce
14 kaps. w blistrze
14 kaps. w butelce
20 kaps. w blistrze
20 kaps. w butelce
21 kaps. w blistrze
21 kaps. w butelce
28 kaps. w blistrze

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991140724
5909991140823
5909991140731
5909991140830
5909991140748
5909991140847
5909991140755
5909991140854
5909991140762
5909991140861
5909991140779

Biofarm Sp. z o.o. 21879 Teva Pharma SLU E

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

28 kaps. w blistrze
28 kaps. w butelce
30 kaps. w blistrze
30 kaps. w butelce
50 kaps. w blistrze
50 kaps. w butelce
56 kaps. w blistrze
56 kaps. w butelce
60 kaps. w blistrze
60 kaps. w butelce

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991140779
5909991140878
5909991140786
5909991140885
5909991140793
5909991140892
5909991140809
5909991140908
5909991140816
5909991140915

3 Bosanten Celon Bosentanum tabletki powlekane 125 mg 56 tabl. Rpz 5909991103330 Celon Pharma S.A. 21858 Cemelog BRS Ltd.
GE Pharmaceuticals Ltd.

H
BG

4 Bufomix Easyhaler Budesonidum + 
Formoteroli fumaras 
dihydricus

proszek do inhalacji (160 mcg + 4,5 
mcg)/dawkę inh.

1 inhalator 60 dawek
1 inhalator 120 dawek

Rp
Rp

5909991137465
5909991137458

Orion Corporation 21849 Orion Corporation FI

5 Bufomix Easyhaler Budesonidum + 
Formoteroli fumaras 
dihydricus

proszek do inhalacji (320 mcg + 9 
mcg)/dawkę inh.

1 inhalator 60 dawek Rp 5909991137625 Orion Corporation 21850 Orion Corporation FI

6 Buscopan Hyoscini butylbromidum czopki 10 mg 10 szt. OTC 5909991138967 Boehringer Ingelheim 
International GmbH

21848 Istituto De Angeli s.r.I. IT

7 Capecitabine Strides Capecitabinum tabletki powlekane 150 mg 60 tabl. Rp 5909991140564 Strides Arcolab International 
Limited

21891 Remedica Ltd
Agila Specialties Polska Sp. z 
o.o.

CY
PL

8 Capecitabine Strides Capecitabinum tabletki powlekane 500 mg 120 tabl. Rp 5909991140571 Strides Arcolab International 
Limited

21892 Remedica Ltd
Agila Specialties Polska Sp. z 

CY
PLLimited Agila Specialties Polska Sp. z 

o.o.
PL

9 Capestri Capecitabinum tabletki powlekane 150 mg 60 tabl. Rp 5909991140540 Strides Arcolab International 
Limited

21889 Remedica Ltd
Agila Specialties Polska Sp. z 
o.o.

CY
PL

10 Capestri Capecitabinum tabletki powlekane 500 mg 120 tabl. Rp 5909991140557 Strides Arcolab International 
Limited

21890 Remedica Ltd
Agila Specialties Polska Sp. z 
o.o.

CY
PL

11 Cisplatin Caduceus Cisplatinum koncentrat do 
sporządzania roztworu do 
infuzji

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

Lz
Lz

5909991139063
5909991139070

Caduceus Pharma Ltd. 21866 S.C. Sindan-Pharma S.R.L. RO

12 Cleodette Drospirenonum + 
Ethinylestradiolum

tabletki powlekane 3 mg + 0,02 mg 21 tabl.
63 tabl.

Rp
Rp

5909991139667
5909991139674

Actavis Group PTC ehf. 21876 Laboratorios Leon Farma S.A. E
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13 Cleonita Drospirenonum + 

Ethinylestradiolum
tabletki powlekane 3 mg + 0,02 mg 28 tabl.

84 tabl.
Rp
Rp

5909991139681
5909991139698

Actavis Group PTC ehf. 21873 Laboratorios Leon Farma S.A. E

14 Cleosensa Drospirenonum + 
Ethinylestradiolum

tabletki powlekane 3 mg + 0,03 mg 21 tabl.
63 tabl.

Rp
Rp

5909991139704
5909991139711

Actavis Group PTC ehf. 21875 Laboratorios Leon Farma S.A. E

15 Dotarem Acidum gadotericum roztwór do wstrzykiwań 0,5 mmol/ml 1 fiol. 5 ml
1 fiol. 10 ml
1 fiol. 15 ml
1 fiol. 20 ml
1 fiol. 60 ml

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991137175
5909991137182
5909991137199
5909991137168
5909991137205

Guerbet 21853 Guerbet FR

16 Dotarem Acidum gadotericum roztwór do wstrzykiwań w 
ampułko-strzykawce

0,5 mmol/ml 1 amp.-strzyk. 10 ml
1 amp.-strzyk. 15 ml
1 amp.-strzyk. 20 ml

Rp
Rp
Rp

5909991137380
5909991137373
5909991137366

Guerbet 21859 Guerbet FR

17 Dotarem multidose Acidum gadotericum roztwór do wstrzykiwań 0,5 mmol/ml 1 fiol. 60 ml
1 fiol. 100 ml

Rp
Rp

5909991137267
5909991137274

Guerbet 21854 Guerbet FR

18 Escitalopram Zdrovit Escitalopramum tabletki powlekane 5 mg 28 tabl.
50 tabl.
56 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991139247
5909991139254
5909991139261

Natur Produkt Zdrovit Sp. z 
o.o.

21867 Pharmadox Healthcare Ltd. MT

56 tabl.
98 tabl.

100 tabl.
200 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991139261
5909991139278
5909991139285
5909991139292

19 Escitalopram Zdrovit Escitalopramum tabletki powlekane 10 mg 28 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
98 tabl.

100 tabl.
200 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991139308
5909991139315
5909991139322
5909991139339
5909991139346
5909991139353

Natur Produkt Zdrovit Sp. z 
o.o.

21868 Pharmadox Healthcare Ltd. MT

20 Escitalopram Zdrovit Escitalopramum tabletki powlekane 15 mg 28 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
98 tabl.

100 tabl.
200 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991139360
5909991139377
5909991139384
5909991139391
5909991139407
5909991139414

Natur Produkt Zdrovit Sp. z 
o.o.

21869 Pharmadox Healthcare Ltd. MT

21 Escitalopram Zdrovit Escitalopramum tabletki powlekane 20 mg 28 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
98 tabl.

100 tabl.
200 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991139421
5909991139438
5909991139445
5909991139452
5909991139469
5909991139476

Natur Produkt Zdrovit Sp. z 
o.o.

21870 Pharmadox Healthcare Ltd. MT

22 Essentiale Max Phospholipidum pasta doustna 600 mg 30 sasz. OTC 5909991140106 A. Nattermann & Cie.GmbH 21878 A. Nattermann & Cie.GmbH D22 Essentiale Max Phospholipidum 
essentiale

pasta doustna 600 mg 30 sasz. OTC 5909991140106 A. Nattermann & Cie.GmbH 21878 A. Nattermann & Cie.GmbH D

23 Ibufarmalid Ibuprofenum zawiesina doustna 100 mg/5 ml 10 sasz. 5 ml OTC 5909991139766 Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

21881 Farmalider S.A.
Alcala Farma Laboratories, 
S.L.

E
E

24 Ibufarmalid Ibuprofenum zawiesina doustna 200 mg/10 ml 10 sasz. 10 ml OTC 5909991139773 Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

21882 Farmalider S.A.
Alcala Farma Laboratories, 
S.L.

E
E

25 Ibufarmalid Ibuprofenum zawiesina doustna 400 mg/10 ml 10 sasz. 10 ml OTC 5909991139780 Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

21883 Farmalider S.A.
Alcala Farma Laboratories, 
S.L.

E
E

Strona 2 z 4



Biuletyn 2014-05
Lp. Nazwa produktu 

leczniczego
Nazwa powszechnie 

stosowana
Postać farm. Dawka Opakowanie Kat. 

dost.
Kod EAN Podmiot odpowiedzialny Nr 

pozw.
Wytwórca Kraj 

wytw.
26 Ibufen dla dzieci FORTE o 

smaku malinowym
Ibuprofenum zawiesina doustna 200 mg/5 ml 1 butelka 40 ml

1 butelka 100 ml
OTC
OTC

5909991140939
5909991140946

Zakłady Farmaceutyczne 
POLPHARMA S.A.

21885 Medana Pharma S.A. PL

27 Indix Plus Perindoprili tosilas + 
Amlodipinum

tabletki 5 mg + 5 mg 30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991137212
5909991137229
5909991137236
5909991137243
5909991137250

Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

21860 Teva Pharmaceutical Works 
Private Limited Company
Teva Operations Poland Sp. z 
o.o.
Teva Operations Poland Sp. z 
o.o.
Teva Pharma, S.L.U.
Teva UK Ltd.
Teva Pharma B.V.
Teva Czech Industries s.r.o.

H

PL

PL

E
GB
NL
CZ

28 Indix Plus Perindoprili tosilas + 
Amlodipinum

tabletki 5 mg + 10 mg 30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991137472
5909991137489
5909991137496
5909991137502
5909991137519

Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

21861 Teva Pharmaceutical Works 
Private Limited Company
Teva Operations Poland Sp. z 
o.o.
Teva Operations Poland Sp. z 
o.o.

H

PL

PL
o.o.
Teva Pharma, S.L.U.
Teva UK Ltd.
Teva Pharma B.V.
Teva Czech Industries s.r.o.

E
GB
NL
CZ

29 Indix Plus Perindoprili tosilas + 
Amlodipinum

tabletki 10 mg + 5 mg 30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991137526
5909991137533
5909991137540
5909991137557
5909991137564

Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

21862 Teva Pharmaceutical Works 
Private Limited Company
Teva Operations Poland Sp. z 
o.o.
Teva Operations Poland Sp. z 
o.o.
Teva Pharma, S.L.U.
Teva UK Ltd.
Teva Pharma B.V.
Teva Czech Industries s.r.o.

H

PL

PL

E
GB
NL
CZ

30 Indix Plus Perindoprili tosilas + 
Amlodipinum

tabletki 10 mg + 10 mg 30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991137571
5909991137588
5909991137595
5909991137601
5909991137618

Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

21863 Teva Pharmaceutical Works 
Private Limited Company
Teva Operations Poland Sp. z 
o.o.
Teva Operations Poland Sp. z 
o.o.
Teva Pharma, S.L.U.
Teva UK Ltd.
Teva Pharma B.V.
Teva Czech Industries s.r.o.

H

PL

PL

E
GB
NL
CZTeva Czech Industries s.r.o. CZ

31 Itrokast Itraconazolum kapsułki twarde 100 mg 28 kaps. Rp 5909991140533 AXXON Sp. z o.o. 21880 Laboratorios Liconsa, S.A. ES

32 Maść ichtiolowa Ichthammoli unguentum maść 10% 1 tuba 20 g OTC 5909991138622 Farmaceutyczne 
Przedsiębiorstwo Produkcyjno-
Analityczno-Handlowe 
„PROLAB” Halkiewicz i 
Ratajczyk Sp. j.

21815 Farmaceutyczne 
Przedsiębiorstwo Produkcyjno-
Analityczno-Handlowe 
„PROLAB” Halkiewicz i 
Ratajczyk Sp. j.

PL

33 Montelukastum Unimark Montelukastum tabletki do rozgryzania i 
żucia

4 mg 30 tabl. Rp 5909991138561 Unimark Remedies s.r.o. 21855 Pharmadox Healthcare Ltd. MT

34 Montelukastum Unimark Montelukastum tabletki do rozgryzania i 
żucia

5 mg 30 tabl. Rp 5909991138578 Unimark Remedies s.r.o. 21856 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
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35 Montelukastum Unimark Montelukastum tabletki powlekane 10 mg 30 tabl. Rp 5909991138585 Unimark Remedies s.r.o. 21857 Pharmadox Healthcare Ltd. MT

36 Orest Easyhaler Budesonidum + 
Formoteroli fumaras 
dihydricus

proszek do inhalacji (160 mcg + 4,5 
mcg)/dawkę inh.

1 inhalator 60 dawek
1 inhalator 60 dawek

1 inhalator 120 dawek
1 inhalator 120 dawek
3 inhalatory 60 dawek

3 inhalatory 120 dawek

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991137687
5909991137694
5909991137649
5909991137663
5909991137670
5909991137656

Orion Corporation 21851 Orion Corporation Orion 
Pharma

FI

37 Orest Easyhaler Budesonidum + 
Formoteroli fumaras 
dihydricus

proszek do inhalacji (320 mcg + 9 
mcg)/dawkę inh.

1 inhalator 60 dawek
1 inhalator 60 dawek

3 inhalatory 60 dawek

Rp
Rp
Rp

5909991137700
5909991137717
5909991137724

Orion Corporation 21852 Orion Corporation Orion 
Pharma

FI

38 Pantoprazol Genoptim Pantoprazolum tabletki dojelitowe 20 mg 28 tabl. Rp 5909991139759 Synoptis Pharma Sp. z o.o. 21884 Peckforton Pahrmaceuticals 
Ltd.

GB

39 Prepalepan Levetiracetamum roztwór do infuzji 5 mg/ml 10 worków 100 ml Rp 5909991139551 EVER Neuro Pharma GmbH 21886 EVER Neuro Pharma GmbH A

40 Prepalepan Levetiracetamum roztwór do infuzji 10 mg/ml 10 worków 100 ml Rp 5909991139568 EVER Neuro Pharma GmbH 21887 EVER Neuro Pharma GmbH A

41 Prepalepan Levetiracetamum roztwór do infuzji 15 mg/ml 10 worków 100 ml Rp 5909991139575 EVER Neuro Pharma GmbH 21888 EVER Neuro Pharma GmbH A

42 Stopex Dextromethorphani 
hydrobromidum

tabletki 15 mg 30 tabl. OTC 5909991139506 EXPO LINE Sp. z o.o. 21864 Walmark a.s. CZ
hydrobromidum

43 Stopex Dextromethorphani 
hydrobromidum

tabletki 30 mg 30 tabl. OTC 5909991139513 EXPO LINE Sp. z o.o. 21865 Walmark a.s. CZ

44 Vicks SymptoMed Paracetamolum + 
Phenylephrini  
hydrogenotartras  + 
Chlorphenamini maleas

granulat do sporządzania 
roztworu doustnego

650 mg + 16 mg 
+ 4 mg

10 sasz. OTC 5909991139537 Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

21872 Laboratorios Alcalá Farma, 
S.L.

E

45 Vicks SymptoMed Max Paracetamolum + 
Phenylephrini 
hydrogenotartras + 
Chlorphenamini maleas

granulat do sporządzania 
roztworu doustnego

(1000 mg + 16 
mg + 4 

mg)/saszetkę

10 sasz. OTC 5909991139544 Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

21871 Laboratorios Alcalá Farma, 
S.L.

E

46 Voriconazole Sandoz Voriconazolum proszek do sporządzania 
roztworu do infuzji

200 mg 1 fiol.
10 fiol.

Rp
Rp

5909991139643
5909991139636

Sandoz GmbH 21877 LEK Pharmaceuticals d.d.
Salutas Pharma GmbH

SLO
D
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