
Biuletyn 2014-07

Lp. Nazwa produktu 
leczniczego

Nazwa powszechnie 
stosowana

Postać farm. Dawka Opakowanie Kat. 
dost.

Kod EAN Podmiot odpowiedzialny Nr 
pozw.

Wytwórca Kraj 
wytw.

1 Ambroksol Hasco Ambroxoli 
hydrochloridum

syrop 30 mg/5 ml 1 butelka 150 ml OTC 5909991187125 Przedsiębiorstwo Produkcji 
Farmaceutycznej HASCO-LEK 
S.A.

21995 Przedsiębiorstwo Produkcji 
Farmaceutycznej HASCO-LEK 
S.A.

PL

2 Ambroksol Hasco Junior Ambroxoli 
hydrochloridum

syrop 15 mg/5 ml 1 butelka 150 ml OTC 5909991187132 Przedsiębiorstwo Produkcji 
Farmaceutycznej HASCO-LEK 
S.A.

21996 Przedsiębiorstwo Produkcji 
Farmaceutycznej HASCO-LEK 
S.A.

PL

3 Atrodil Ipratropii bromidum aerozol inhalacyjny, 
roztwór

20 mcg/dawkę 
inhalacyjną

1 pojemnik 10 ml (200 dawek) Rp 5909991185879 Zakłady Farmaceutyczne 
POLPHARMA S.A.

21990 Zakłady Farmaceutyczne 
POLPHARMA S.A.
Laboratorio Aldo-Union S.A.

PL

E
4 Azithromycin Krka Azithromycinum tabletki powlekane 250 mg 4 tabl.

6 tabl.
Rp
Rp

5909991184704
5909991184698

Krka, d.d., Novo Mesto 21968 Formula Pharmazeutische und 
chemische Entwicklungs 
GmbH
Krka, d.d., Novo Mesto
TAD Pharma GmbH

D

SI
D

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

TAD Pharma GmbH D
5 Azithromycin Krka Azithromycinum tabletki powlekane 500 mg 2 tabl.

3 tabl.
30 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991184711
5909991184728
5909991184735

Krka, d.d., Novo Mesto 21969 Formula Pharmazeutische und 
chemische Entwicklungs 
GmbH
Krka, d.d., Novo Mesto
TAD Pharma GmbH

D

SI
D

6 Belara Ethinylestradiolum + 
Chlormadinoni acetas

tabletki powlekane 0,03 mg + 2 mg 21 tabl.
63 tabl.

126 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991185558
5909991185572
5909991185565

Gedeon Richter Polska Sp. z 
o.o.

21993 Gedeon Richter Plc. H

7 Benidette Desogestrelum + 
Ethinylestradiolum

tabletki powlekane 0,15 mg + 0,02 
mg

21 tabl.
63 tabl.

Rp
Rp

5909991144647
5909991144654

Actavis Group PTC ehf. 21973 Laboratorios Leon Farma S.A. ES

8 Cefazolin Hospira Cefazolinum proszek do 
sporządzania roztworu 
do wstrzykiwań i infuzji

1 g 1 fiol. proszku
5 fiol. proszku

10 fiol. proszku
25 fiol. proszku

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991185398
5909991185404
5909991185411
5909991185428

Hospira UK Limited 22011 Hospira UK Limited
Hospira Enterprises B.V.

GB
NL

9 Cefazolin Hospira Cefazolinum proszek do 
sporządzania roztworu 
do wstrzykiwań i infuzji

2 g 1 fiol. proszku
5 fiol. proszku

10 fiol. proszku
25 fiol. proszku

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991185435
5909991185442
5909991185459
5909991185466

Hospira UK Limited 22012 Hospira UK Limited
Hospira Enterprises B.V.

GB
NL

10 Cefepime Hospira Cefepimum proszek do 
sporządzania roztworu 
do wstrzykiwań i infuzji

1 g 1 fiol. proszku
5 fiol. proszku

10 fiol. proszku

Rp
Rp
Rp

5909991185480
5909991185497
5909991185503

Hospira UK Limited 22007 Hospira UK Limited
Hospira Enterprises B.V.

GB
NL

11 Cefepime Hospira Cefepimum proszek do 
sporządzania roztworu 
do wstrzykiwań i infuzji

2 g 1 fiol. proszku
5 fiol. proszku

10 fiol. proszku

Rp
Rp
Rp

5909991185510
5909991185527
5909991185534

Hospira UK Limited 22008 Hospira UK Limited
Hospira Enterprises B.V.

GB
NL

do wstrzykiwań i infuzji 10 fiol. proszku Rp 5909991185534
12 Cetirizinum Fair-Med Cetirizini 

dihydrochloridum
tabletki powlekane 10 mg 7 tabl.

10 tabl.
OTC
OTC

5909991185916
5909991185909

Fair-Med Healthcare GmbH 22010 Pharmadox Healthcare Ltd.
Medicofarma S.A.

MT
PL

13 Demezon Dexamethasoni 
phosphas

roztwór do wstrzykiwań 4 mg/ml 1 amp. 1 ml
1 amp. 2 ml

10 amp. 1 ml
10 amp. 2 ml

100 amp. 1 ml
100 amp. 2 ml

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991187293
5909991187323
5909991187309
5909991187330
5909991187316
5909991187347

Sun-Farm Sp. z o.o. 21998 Sun-Farm Sp. z o.o.
mibe GmbH Arzneimittel

PL
D

14 Demezon Dexamethasoni 
phosphas

roztwór do wstrzykiwań 8 mg/ml 1 amp. 5 ml
5 amp. 5 ml

Rp
Rp

5909991187354
5909991187361

Sun-Farm Sp. z o.o. 21999 Sun-Farm Sp. z o.o.
mibe GmbH Arzneimittel

PL
D
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15 Desalergo Desloratadinum tabletki powlekane 5 mg 10 tabl.

30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991185220
5909991185213
5909991185237
5909991185244

Medicplast Polska Sp. z o.o. 21977 Genepharm S.A. GR

16 Desalergo Desloratadinum tabletki ulegające 
rozpadowi w jamie 
ustnej

2,5 mg 10 tabl.
30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991185251
5909991185268
5909991185282
5909991185275

Medicplast Polska Sp. z o.o. 21978 Genepharm S.A. GR

17 Desalergo Desloratadinum tabletki ulegające 
rozpadowi w jamie 
ustnej

5 mg 10 tabl.
30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991185329
5909991185299
5909991185305
5909991185312

Medicplast Polska Sp. z o.o. 21979 Genepharm S.A. GR

18 Diamed Metformini 
hydrochloridum

tabletki powlekane 500 mg 20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
40 tabl.
42 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991186586
5909991187415
5909991186647
5909991186661
5909991187422
5909991186685
5909991186562
5909991186623

Medreg s.r.o. 22000 APL Swift Services (Malta) Ltd.
Dr. Müller Pharma s.r.o.
Medis International a.s.

MT

CZ
CZ

60 tabl.
70 tabl.
80 tabl.
84 tabl.
90 tabl.
98 tabl.

100 tabl.
120 tabl.
180 tabl.
200 tabl.
300 tabl.
400 tabl.

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

5909991186623
5909991186616
5909991186678
5909991187439
5909991186579
5909991186593
5909991186654
5909991186630
5909991186609
5909991187446
5909991187453
5909991187460

19 Diamed Metformini 
hydrochloridum

tabletki powlekane 850 mg 20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
40 tabl.
42 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
70 tabl.
80 tabl.
84 tabl.
90 tabl.
98 tabl.

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

5909991186753
5909991187477
5909991186760
5909991186814
5909991187484
5909991186791
5909991186777
5909991186715
5909991186708
5909991186784
5909991187491
5909991186746
5909991186722

Medreg s.r.o. 22001 APL Swift Services (Malta) Ltd.
Dr. Müller Pharma s.r.o.
Medis International a.s.

MT

CZ
CZ

98 tabl.
100 tabl.
120 tabl.
180 tabl.
200 tabl.
300 tabl.
400 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991186722
5909991186692
5909991186807
5909991186739
5909991187507
5909991187514
5909991187521
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20 Diamed Metformini 

hydrochloridum
tabletki powlekane 1000 mg 20 tabl.

30 tabl.
40 tabl.
50 tabl.
60 tabl.
70 tabl.
80 tabl.
90 tabl.

100 tabl.
120 tabl.
180 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991186838
5909991186920
5909991186906
5909991186845
5909991186869
5909991186821
5909991186852
5909991186883
5909991186913
5909991186890
5909991186876

Medreg s.r.o. 22002 APL Swift Services (Malta) Ltd.
Dr. Müller Pharma s.r.o.
Medis International a.s.

MT

CZ
CZ

21 Escitalopram Bluefish Escitalopramum tabletki powlekane 10 mg 28 tabl. Rp 5909991187026 Bluefish Pharmaceuticals AB 22013 Bluefish Pharmaceuticals AB SE

22 Escitalopram Bluefish Escitalopramum tabletki powlekane 20 mg 28 tabl. Rp 5909991187033 Bluefish Pharmaceuticals AB 22014 Bluefish Pharmaceuticals AB SE

23 Femilux Drospirenonum + 
Ethinylestradiolum

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

Rp
Rp

5909991184667
5909991184674

Egis Pharmaceuticals PLC 21967 Laboratorios Leon Farma S.A.
Egis Pharmaceuticals PLC

ES
HU

24 Floxamic Moxifloxacinum krople do oczu, roztwór 5 mg/ml 1 butelka 5 ml Rp 5909991184179 Zakłady Farmaceutyczne 
POLPHARMA S.A.

21976 Famar S.A., Plant A
Pharmathen S.A.

GR
GR

25 GRIPBLOCKER EXPRESS Paracetamolum + 
Pseudoephedrini 

kapsułki miękkie 300 mg + 30 mg 
+ 12 mg

10 kaps.
20 kaps.

OTC
OTC

5909991187408
5909991187392

Przedsiębiorstwo Produkcji 
Farmaceutycznej HASCO-LEK 

21997 Przedsiębiorstwo Produkcji 
Farmaceutycznej HASCO-LEK 

PL
Pseudoephedrini 
hydrochloridum + 
Dextromethorphani 
hydrobromidum

+ 12 mg 20 kaps. OTC 5909991187392 Farmaceutycznej HASCO-LEK 
S.A.

Farmaceutycznej HASCO-LEK 
S.A.

26 Ibuprofen Dr. Max Ibuprofenum tabletki powlekane 200 mg 6 tabl. 
10 tabl. w blistrach 
10 tabl. w butelce 

12 tabl. 
20 tabl. w blistrach 
20 tabl. w butelce 

24 tabl. 
30 tabl. w blistrach 
30 tabl. w butelce 

36 tabl. w blistrach 
36 tabl. w butelce 

40 tabl. w blistrach 
40 tabl. w butelce 

50 tabl. w blistrach 
50 tabl. w butelce 

60 tabl. w blistrach 
60 tabl. w butelce 

100 tabl. w blistrach 
100 tabl. w butelce

OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC

5909991142810
5909991142827
5909991142926
5909991142834
5909991142841
5909991142933
5909991142858
5909991142865
5909991142940
5909991142872
5909991142957
5909991142889
5909991142964
5909991142896
5909991142971
5909991142902
5909991142988
5909991142919
5909991142995

Dr. Max Pharma Limited 21970 Actavis UK Limited
Balkanpharma-Dupnitsa AD
Dr. Müller Pharma s.r.o.
Medis International as, 
production plant Bolatice

GB
BG
CZ
CZ
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27 Ibuprofen Dr. Max Ibuprofenum tabletki powlekane 400 mg 6 tabl. 

10 tabl. w blistrach 
10 tabl. w butelce 

12 tabl. 
20 tabl. w blistrach 
20 tabl. w butelce 

24 tabl. 
30 tabl. w blistrach 
30 tabl. w butelce 

36 tabl. w blistrach 
36 tabl. w butelce 

40 tabl. w blistrach 
40 tabl. w butelce 

50 tabl. w blistrach 
50 tabl. w butelce 

60 tabl. w blistrach 
60 tabl. w butelce 

100 tabl. w blistrach 
100 tabl. w butelce

OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC

5909991143008
5909991143015
5909991143114
5909991143022
5909991143039
5909991143121
5909991143046
5909991143053
5909991143138
5909991143060
5909991143145
5909991143077
5909991143152
5909991143084
5909991143169
5909991143091
5909991143176
5909991143107
5909991143183

Dr. Max Pharma Limited 21971 Actavis UK Limited
Balkanpharma-Dupnitsa AD
Dr. Müller Pharma s.r.o.
Medis International as, 
production plant Bolatice

GB
BG
CZ
CZ

28 Metopirone Metyraponum kapsułki miękkie 250 mg 50 kaps. Rp 5909991185473 Laboratoire HRA Pharma 21994 Delpharm Lille S.A.S. F

29 Moloxin Moxifloxacinum tabletki powlekane 400 mg 5 tabl.
7 tabl.

10 tabl.
14 tabl.
25 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
70 tabl.
80 tabl.

100 tabl.
120 tabl.

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

5909991186258
5909991186227
5909991186180
5909991186203
5909991186197
5909991186173
5909991186272
5909991186241
5909991186166
5909991186265
5909991186234
5909991186210

Krka, d.d., Novo Mesto 22006 Krka, d.d., Novo Mesto
Tad Pharma GmbH
KRKA - farma d.o.o. DPC 
Jastrebarsko

SI
D
HR

30 Moxifloxacin Noridem Moxifloxacini 
hydrochloridum

roztwór do infuzji 400 mg/250 ml 1 butelka 250 ml
5 butelek 250 ml

10 butelek 250 ml
12 butelek 250 ml

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991186029
5909991186012
5909991186005
5909991186036

Noridem Enterprises Ltd. 
Evagorou & Makariou

22009 Demo S.A. Pharmaceutical 
Industry

GR

31 Nanogy 5% Immunoglobulinum 
humanum normale ad 
usum intravenosum. 
Immunoglobulina ludzka 
normalna do podania 
dożylnego

roztwór do infuzji 50 mg/ml 1 fiol. 20 ml
1 fiol. 50 ml

1 fiol. 100 ml
1 fiol. 200 ml
1 fiol. 400 ml

Lz
Lz
Lz
Lz
Lz

5909991138974
5909991138981
5909991138998
5909991139001
5909991139018

BIOMED-LUBLIN Wytwórnia 
Surowic i Sczepionek S.A.

21989 BIOMED-LUBLIN Wytwórnia 
Surowic i Sczepionek S.A.

PL

32 Ofloxamed Ofloxacinum krople do oczu, roztwór 3 mg/ml 1 butelka 5 ml Rp 5909991185817 Sun-Farm Sp. z o.o. 22005 mibe GmbH Arzneimittel D32 Ofloxamed Ofloxacinum krople do oczu, roztwór 3 mg/ml 1 butelka 5 ml
3 butelki 5 ml

Rp
Rp

5909991185817
5909991185824

Sun-Farm Sp. z o.o. 22005 mibe GmbH Arzneimittel
Sun-Farm Sp. z o.o.

D
PL

33 Płyn Ringera Fresenius Natrii chloridum + Kalii 
chloridum + Calcii 
chloridum dihydricum

roztwór do infuzji (8,6 mg + 0,3 
mg + 0,33 

mg)/ml

1 pojemnik KabiClear 100 ml
1 pojemnik KabiPac 100 ml

1 pojemnik KabiClear 250 ml
1 pojemnik KabiPac 250 ml

1 pojemnik KabiClear 500 ml
1 pojemnik KabiPac 500 ml

1 pojemnik KabiClear 1000 ml
1 pojemnik KabiPac 1000 ml

Lz
Lz
Lz
Lz
Lz
Lz
Lz
Lz

5909991185176
5909991185060
5909991185183
5909991185053
5909991185190
5909991185046
5909991185206
5909991185039

Fresenius Kabi Polska Sp. z 
o.o.

21992 Fresenius Kabi Polska Sp. z 
o.o.

PL
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34 Płyn Ringera z mleczanami 

Fresenius
Produkt złożony roztwór do infuzji - 1 pojemnik KabiClear 100 ml

1 pojemnik KabiPac 100 ml
1 pojemnik KabiClear 250 ml

1 pojemnik KabiPac 250 ml
1 pojemnik KabiClear 500 ml

1 pojemnik KabiPac 500 ml
1 pojemnik KabiClear 1000 ml

1 pojemnik KabiPac 1000 ml

Lz
Lz
Lz
Lz
Lz
Lz
Lz
Lz

5909991185138
5909991184995
5909991185145
5909991185015
5909991185152
5909991185022
5909991185169
5909991185008

Fresenius Kabi Polska Sp. z 
o.o.

21991 Fresenius Kabi Polska Sp. z 
o.o.

PL

35 Reltebon Oxycodoni 
hydrochloridum

tabletki o przedłużonym 
uwalnianiu

5 mg 30 tabl.
60 tabl.

Rpw
Rpw

5909991184759
5909991184742

Actavis Group PTC ehf. 21980 Actavis hf.
Balkanpharma-Dupnitsa AD
Actavis UK Limited

IS
BG
GB

36 Reltebon Oxycodoni 
hydrochloridum

tabletki o przedłużonym 
uwalnianiu

10 mg 30 tabl.
60 tabl.

Rpw
Rpw

5909991184810
5909991184827

Actavis Group PTC ehf. 21981 Actavis hf.
Balkanpharma-Dupnitsa AD
Actavis UK Limited

IS
BG
GB

37 Reltebon Oxycodoni 
hydrochloridum

tabletki o przedłużonym 
uwalnianiu

15 mg 30 tabl.
56 tabl.

Rpw
Rpw

5909991184834
5909991184841

Actavis Group PTC ehf. 21982 Actavis hf.
Balkanpharma-Dupnitsa AD
Actavis UK Limited

IS
BG
GB

38 Reltebon Oxycodoni 
hydrochloridum

tabletki o przedłużonym 
uwalnianiu

20 mg 30 tabl.
60 tabl.

Rpw
Rpw

5909991184858
5909991184865

Actavis Group PTC ehf. 21983 Actavis hf.
Balkanpharma-Dupnitsa AD

IS
BG

Actavis UK Limited GB
39 Reltebon Oxycodoni 

hydrochloridum
tabletki o przedłużonym 
uwalnianiu

30 mg 30 tabl.
56 tabl.

Rpw
Rpw

5909991184872
5909991184889

Actavis Group Ltd. 21984 Actavis hf.
Balkanpharma-Dupnitsa AD
Actavis UK Limited

IS
BG
GB

40 Reltebon Oxycodoni 
hydrochloridum

tabletki o przedłużonym 
uwalnianiu

40 mg 30 tabl.
60 tabl.

Rpw
Rpw

5909991184896
5909991184902

Actavis Group PTC ehf. 21985 Actavis hf.
Balkanpharma-Dupnitsa AD
Actavis UK Limited

IS
BG
GB

41 Reltebon Oxycodoni 
hydrochloridum

tabletki o przedłużonym 
uwalnianiu

60 mg 30 tabl.
56 tabl.

Rpw
Rpw

5909991184926
5909991184919

Actavis Group PTC ehf. 21986 Actavis hf.
Balkanpharma-Dupnitsa AD
Actavis UK Limited

IS
BG
GB

42 Reltebon Oxycodoni 
hydrochloridum

tabletki o przedłużonym 
uwalnianiu

80 mg 30 tabl.
60 tabl.

Rpw
Rpw

5909991184933
5909991184940

Actavis Group PTC ehf. 21987 Actavis hf.
Balkanpharma-Dupnitsa AD
Actavis UK Limited

IS
BG
GB

43 Rocuronii bromidum 
Strides

Rocuronii bromidum roztwór do wstrzykiwań 
lub do infuzji

10 mg/ml 10 fiol. 5 ml Lz 5909991144708 Strides Arcolab International 
Limited

21988 Pharmadox Healthcare Ltd. MT

44 Rocuronium Hospira Rocuronii bromidum roztwór do wstrzykiwań 
lub do infuzji

10 mg/ml 10 fiol. 5 ml
10 fiol. 10 ml

Rp
Rp

5909991142148
5909991142131

Hospira UK Limited 21975 Hospira UK Limited
Hospira Enterprises B.V.

GB
NL

45 Silden Sildenafilum tabletki powlekane 50 mg 1 tabl.
4 tabl.

Rp
Rp

5909991187286
5909991187279

Sopharma Warszawa Sp. z o.o. 22003 Sopharma PLC – Ampoule 
Plant

BG

46 Silden Sildenafilum tabletki powlekane 100 mg 1 tabl.
4 tabl.

Rp
Rp

5909991187378
5909991187385

Sopharma Warszawa Sp. z o.o. 22004 Sopharma PLC – Ampoule 
Plant

BG

47 Tibaldix Imatinibum tabletki powlekane 100 mg 60 tabl. Rp 5909991187699 PharmaSwiss Ceska Republika 
s.r.o.

22015 Remedica Ltd
PharmaSwiss d.o.o
Pharmadox Healthcare Ltd.
ICN Polfa Rzeszów S.A.

CY
SI
MT
PLICN Polfa Rzeszów S.A. PL

48 Tibaldix Imatinibum tabletki powlekane 400 mg 30 tabl. Rp 5909991187705 PharmaSwiss Ceska Republika 
s.r.o.

22016 Remedica Ltd
PharmaSwiss d.o.o
Pharmadox Healthcare Ltd.
ICN Polfa Rzeszów S.A.

CY
SI
MT
PL

49 Zoledronic acid 
Farmaprojects

Acidum zoledronicum koncentrat do 
sporządzania roztworu 
do infuzji

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

10 fiol. 5 ml

Rp
Rp
Rp

5909991143268
5909991143275
5909991143251

Farmaprojects, S.A. 21974 Agila Specialties Polska Sp. z 
o.o.

PL

50 Zoledronic acid 
Farmaprojects

Acidum zoledronicum proszek i rozpuszczalnik 
do sporządzania 
roztworu do infuzji

4 mg 1 fiol. proszku + 1 amp. rozp.
4 fiol. proszku + 4 amp. rozp.

10 fiol. proszku + 10 amp. rozp.

Rp
Rp
Rp

5909991143282
5909991143299
5909991143305

Farmaprojects, S.A. 21972 Agila Specialties Polska Sp. z 
o.o.

PL
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