
Biuletyn 2014-09

Lp. Nazwa produktu 
leczniczego

Nazwa powszechnie 
stosowana

Postać farm. Dawka Opakowanie Kat. 
dost.

Kod EAN Podmiot odpowiedzialny Nr 
pozw.

Wytwórca Kraj 
wytw.

1 Amlodipine/Atorvastatin 
Krka

Amlodipinum + 
Atorvastatinum

tabletki powlekane 5 mg + 10 mg 10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991191962
5909991191979
5909991191986
5909991191993
5909991192006
5909991192013
5909991192020
5909991192037
5909991192044
5909991192051

Krka, d.d., Novo mesto 22093 Krka, d.d., Novo mesto SI

2 Atordapin Amlodipinum + 
Atorvastatinum

tabletki powlekane 5 mg + 10 mg 10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991192136
5909991192174
5909991192167

Krka, d.d., Novo Mesto 22092 Krka, d.d., Novo mesto SI

 Wykaz Produktów Leczniczych, które uzyskały pozwolenie na dopuszczenie do obrotu we wrześniu 2014r.

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

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991192167
5909991192112
5909991192143
5909991192150
5909991192105
5909991192129
5909991192181
5909991192198

3 Calcium Sandoz + Vitamin 
D3

Calcium + 
Cholecalciferolum

tabletki do rozgryzania i 
żucia

500 mg + 440 
IU

10 tabl.
30 tabl.
90 tabl.

OTC
OTC
OTC

5909991192556
5909991192563
5909991192570

Sandoz GmbH 22086 Hermes Arzneimittel GmbH DE

4 Caramlo Candesartanum cilexetili 
+ Amlodipinum

tabletki 8 mg + 5 mg 14 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
84 tabl.
90 tabl.
98 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991191757
5909991191764
5909991191771
5909991191788
5909991191795
5909991191801
5909991191818

Zentiva, k.s. 22096 Zentiva, k.s. CZ

5 Caramlo Candesartanum cilexetili 
+ Amlodipinum

tabletki 16 mg + 10 mg 14 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
84 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991191825
5909991191832
5909991191849
5909991191856
5909991191863

Zentiva, k.s. 22097 Zentiva, k.s. CZ

84 tabl.
90 tabl.
98 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991191863
5909991191870
5909991191887

6 Cytarabina Accord Cytarabinum roztwór do wstrzykiwań 
lub do infuzji

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

1 fiol. 10 ml
1 fiol. 20 ml
1 fiol. 40 ml
1 fiol. 50 ml

Lz
Lz
Lz
Lz
Lz
Lz
Lz
Lz

5909991194314
5909991194321
5909991194338
5909991194345
5909991194352
5909991194369
5909991194376
5909991194383

Accord Healthcare Ltd. 22107 Accord Healthcare Ltd. GB
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7 Dobenox Calcii dobesilas 

monohydricum
tabletki powlekane 250 mg 30 tabl. OTC 5909991192334 Przedsiębiorstwo Produkcji 

Farmaceutycznej HASCO-LEK 
S.A.

22089 Przedsiębiorstwo Produkcji 
Farmaceutycznej HASCO-LEK 
S.A.

PL

8 Dobenox Forte Calcii dobesilas 
monohydricum

tabletki powlekane 500 mg 30 tabl. OTC 5909991192358 Przedsiębiorstwo Produkcji 
Farmaceutycznej HASCO-LEK 
S.A.

22090 Przedsiębiorstwo Produkcji 
Farmaceutycznej HASCO-LEK 
S.A.

PL

9 Drosfemine Ethinylestradiolum + 
Drospirenonum

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

168 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991192433
5909991192426
5909991192440

Sun-Farm Sp. z o.o. 22088 mibe GmbH Arzneimittel
Sun-Farm Sp. z o.o.

DE
PL

10 Drosfemine forte Ethinylestradiolum + 
Drospirenonum

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

126 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991192525
5909991192501
5909991192518

Sun-Farm Sp. z o.o. 22087 Sun-Farm Sp. z o.o.
mibe GmbH Arzneimittel

PL
DE

11 Drosfemine mini Ethinylestradiolum + 
Drospirenonum

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

126 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991192471
5909991192464
5909991192457

Sun-Farm Sp. z o.o. 22085 mibe GmbH Arzneimittel
Sun-Farm Sp. z o.o.

DE
PL

12 Duoramix Amlodipinum + 
Ramiprilum

kapsułki twarde 5 mg + 5 mg 30 kaps.
60 kaps.
90 kaps.

Rp
Rp
Rp

5909991193348
5909991193355
5909991193362

Apotex Europe B.V. 22101 Zakład Farmaceutyczny 
Adamed Pharma S.A.
Pabianickie Zakłady 

PL

PL90 kaps. Rp 5909991193362 Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.
Adamed Sp. z o.o.

PL

PL
13 Duoramix Amlodipinum + 

Ramiprilum
kapsułki twarde 5 mg + 10 mg 30 kaps.

60 kaps.
90 kaps.

Rp
Rp
Rp

5909991193416
5909991193423
5909991193409

Apotex Europe B.V. 22102 Zakład Farmaceutyczny 
Adamed Pharma S.A.
Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.
Adamed Sp. z o.o.

PL

PL

PL
14 Duoramix Amlodipinum + 

Ramiprilum
kapsułki twarde 10 mg + 5 mg 30 kaps.

60 kaps.
90 kaps.

Rp
Rp
Rp

5909991193454
5909991193478
5909991193461

Apotex Europe B.V. 22103 Zakład Farmaceutyczny 
Adamed Pharma S.A.
Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.
Adamed Sp. z o.o.

PL

PL

PL
15 Duoramix Amlodipinum + 

Ramiprilum
kapsułki twarde 10 mg + 10 mg 30 kaps.

60 kaps.
90 kaps.

Rp
Rp
Rp

5909991193515
5909991193522
5909991193539

Apotex Europe B.V. 22104 Zakład Farmaceutyczny 
Adamed Pharma S.A.
Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.
Adamed Sp. z o.o.

PL

PL

PL
16 Dutasteride Teva Pharma Dutasteridum kapsułki miękkie 0,5 mg 10 kaps.

28 kaps.
30 kaps.
50 kaps.
60 kaps.
90 kaps.

100 kaps.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991192235
5909991192242
5909991192259
5909991192266
5909991192273
5909991192280
5909991192297

Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

22094 Teva Pharmaceutical Works 
Private Limited Company
Merckle GmbH

HU

DE

17 FDGtomosil Fludeoxyglucosum (18F) roztwór do wstrzykiwań 550 MBq/ml na 
czas kalibracji

1 fiol. Lz 5909991191344 Centrum Onkologii- Instytut im. 
Marii Skłodowskiej-Curie 
Oddział w Gliwicach

22068 Centrum Onkologii- Instytut im. 
Marii Skłodowskiej-Curie 
Oddział w Gliwicach

PL

18 Flupaten Fluticasoni propionas aerozol do nosa, 
zawiesina

50 mcg/dawkę 1 butelka 12 ml Rp 5909991192068 Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne POLFA S.A.

22091 Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne POLFA S.A.

PL

19 Human Albumin CSL 
Behring 200 g/l

Albumini humani solutio roztwór do infuzji 200 g/l 1 fiol. 50 ml
1 fiol. 100 ml

Lz
Lz

5909991192488
5909991192495

CSL Behring GmbH 22095 CSL Behring GmbH DE

20 Ibandronic Acid Noridem Acidum ibandronicum koncentrat do 
sporządzania roztworu 
do infuzji

6 mg/6 ml 1 fiol. 6 ml
5 fiol. 6 ml

10 fiol. 6 ml

Rp
Rp
Rp

5909991191610
5909991191627
5909991191634

Noridem Enterprises Ltd. 22076 Demo S.A. Pharmaceutical 
Industry

GR
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21 ItraPol Itru (90Y) chlorek prekursor 

radiofarmaceutyku, 
roztwór

0,925 – 37 
GBq/fiolkę

1 fiol. Lz 5909991191139 Narodowe Centrum Badań  
Jądrowych

22069 Narodowe Centrum Badań  
Jądrowych

PL

22 Lercaprel Enalaprili maleas + 
Lercanidipini 
hydrochloridum

tabletki powlekane 20 mg + 20 mg 14 tabl.
28 tabl.
56 tabl.

Rp
Rp
Rp

5391519921562
5391519921579
5391519921586

Recordati Ireland Ltd. 22077 Recordati Industria Chimica e 
Farmaceutica S.p.A

IT

23 Levetiracetam Krka Levetiracetamum tabletki powlekane 1000 mg 10 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.

100 tabl.
200 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991191283
5909991191290
5909991191306
5909991191313
5909991191320
5909991191337

Krka, d.d., Novo mesto 22075 TAD Pharma GmbH
Krka, d.d., Novo mesto

DE
SI

24 Levetiracetam Krka Levetiracetamum tabletki powlekane 750 mg 10 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.

100 tabl.
200 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991191412
5909991191429
5909991191436
5909991191443
5909991191450
5909991191467

Krka, d.d., Novo mesto 22074 TAD Pharma GmbH
Krka, d.d., Novo mesto

DE
SI

25 Levetiracetam Krka Levetiracetamum tabletki powlekane 500 mg 10 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.

100 tabl.
200 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991191474
5909991191481
5909991191498
5909991191504
5909991191511
5909991191528

Krka, d.d., Novo mesto 22073 TAD Pharma GmbH
Krka, d.d., Novo mesto

DE
SI

26 Levetiracetam Krka Levetiracetamum tabletki powlekane 250 mg 10 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.

100 tabl.
200 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991191535
5909991191542
5909991191559
5909991191566
5909991191573
5909991191580

Krka, d.d., Novo mesto 22072 TAD Pharma GmbH
Krka, d.d., Novo mesto

DE
SI

27 LutaPol Lutetu (177Lu) chlorek prekursor 
radiofarmaceutyku, 
roztwór

0,925 – 37 
GBq/fiolkę

1 fiol. Lz 5909991191641 Narodowe Centrum Badań  
Jądrowych

22081 Narodowe Centrum Badań  
Jądrowych

PL

28 Memantine Vipharm Memantini 
hydrochloridum

tabletki powlekane 10 mg 28 tabl.
56 tabl.

Rp
Rp

5909991191658
5909991191665

Vipharm S.A. 22079 Synthon B.V.
Synthon Hispania S.L.
Genericon Pharma 
Gesellschaft m.b.H.
Vipharm S.A.

NL
ES
AT

PL
29 Memantine Vipharm Memantini 

hydrochloridum
tabletki powlekane 20 mg 28 tabl.

56 tabl.
Rp
Rp

5909991191689
5909991191672

Vipharm S.A. 22080 Synthon B.V.
Synthon Hispania S.L.
Genericon Pharma 
Gesellschaft m.b.H.

NL
ES
AT

Gesellschaft m.b.H.
Vipharm S.A. PL

30 Procto-Hemolan Tribenosidum + 
Lidocainum

czopki 400 mg + 40 mg 10 szt. OTC 5909991188832 Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 
o.o.

22098 Aflofarm Farmacja Polska Sp. 
z o.o.

PL

31 Rosulip Plus Rosuvastatinum + 
Ezetimibum

kapsułki twarde 20 mg + 10 mg 30 kaps.
60 kaps.
90 kaps.

Rp
Rp
Rp

5909991192303
5909991192310
5909991192327

Egis Pharmaceuticals PLC 22083 Egis Pharmaceuticals PLC HU

32 Rosulip Plus Rosuvastatinum + 
Ezetimibum

kapsułki twarde 10 mg + 10 mg 30 kaps.
60 kaps.
90 kaps.

Rp
Rp
Rp

5909991192365
5909991192372
5909991192389

Egis Pharmaceuticals PLC 22082 Egis Pharmaceuticals PLC HU
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33 Rosulip Plus Rosuvastatinum + 

Ezetimibum
kapsułki twarde 40 mg + 10 mg 30 kaps.

60 kaps.
90 kaps.

Rp
Rp
Rp

5909991192402
5909991192396
5909991192419

Egis Pharmaceuticals PLC 22084 Egis Pharmaceuticals PLC HU

34 Travoprost Zentiva Travoprostum krople do oczu, roztwór 40 mcg/ml 1 butelka 2,5 ml
3 butelka 2,5 ml

Rp
Rp

5909991191597
5909991191603

Zentiva, k.s. 22078 Pharmathen S.A.
Balkanpharma-Razgrad AD
Zentiva, k.s.

GR
BG
CZ

35 Uprox XR Tamsulosini 
hydrochloridum

tabletki o przedłużonym 
uwalnianiu

0,4 mg 30 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp

5909991191221
5909991191214

Recordati Polska sp. z o.o. 22067 Synthon B.V.
Synthon Hispania S.L.

NL
ES

36 Valcyte Valganciclovirum proszek do 
sporządzania roztworu 
doustnego

50 mg/ml 1 butelka 12 g Rp 5902768001082 Roche Polska Sp. z o.o. 22066 Roche Pharma AG DE

37 Voriconazole Mylan Voriconazolum tabletki powlekane 50 mg 20 tabl.
100 tabl.

Rp
Rp

5909991191900
5909991191894

Mylan S.A.S. 22070 GE Pharmaceuticals Ltd
Generics [UK] Ltd.
McDermott Laboratories 
Limited (t/a Gerard 
Laboratories)
Mylan Hungary Kft.

BG
GB
IE

HU
38 Voriconazole Mylan Voriconazolum tabletki powlekane 200 mg 20 tabl. Rp 5909991191917 Mylan S.A.S. 22071 GE Pharmaceuticals Ltd BG

100 tabl. Rp 5909991191924 Generics [UK] Ltd.
McDermott Laboratories 
Limited (t/a Gerard 
Laboratories)
Mylan Hungary Kft.

GB
IE

HU
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