
Biuletyn 2014-11

Lp. Nazwa produktu 
leczniczego

Nazwa powszechnie 
stosowana

Postać farm. Dawka Opakowanie Kat. 
dost.

Kod EAN Podmiot odpowiedzialny Nr 
pozw.

Wytwórca Kraj 
wytw.

1 ApoTilaprox Latanoprostum + 
Timololum

krople do oczu, roztwór 50 mcg + 5 mg 1 butelka 2,5 ml
3 butelki 2,5 ml

Rp
Rp

5909991198336
5909991198329

Apotex Europe B.V. 22184 Apotex Nederland B.V. NL

2 Aston Amlodipinum + 
Atorvastatinum

tabletki powlekane 5 mg + 10 mg 30 tabl. Rp 5909991197513 Zakłady Farmaceutyczne 
POLPHARMA S.A.

22173 Zakłady Farmaceutyczne 
POLPHARMA S.A.

PL

3 Aston Amlodipinum + 
Atorvastatinum

tabletki powlekane 10 mg + 10 mg 30 tabl. Rp 5909991197612 Zakłady Farmaceutyczne 
POLPHARMA S.A.

22174 Zakłady Farmaceutyczne 
POLPHARMA S.A.

PL

4 Axtil Plus Ramiprilum + 
Hydrochlorothiazidum

tabletki 2,5 mg + 12,5 
mg

28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
98 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991200114
5909991200152
5909991200145
5909991200107
5909991200138
5909991200121

Adamed Sp. z o.o. 22200 Actavis ehf.
Actavis Ltd.
Balkanpharma-Dupnitsa AD
Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.
Adamed Sp. z o.o.

IS
MT
BG
PL

PL

5 Axtil Plus Ramiprilum + tabletki 5 mg + 25 mg 28 tabl. Rp 5909991200213 Adamed Sp. z o.o. 22201 Actavis ehf. IS

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

5 Axtil Plus Ramiprilum + 
Hydrochlorothiazidum

tabletki 5 mg + 25 mg 28 tabl.
30 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
98 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991200213
5909991200183
5909991200206
5909991200176
5909991200169
5909991200190

Adamed Sp. z o.o. 22201 Actavis ehf.
Actavis Ltd.
Balkanpharma-Dupnitsa AD
Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.
Adamed Sp. z o.o.

IS
MT
BG
PL

PL

6 Bendamustine Accord Bendamustini 
hydrochloridum

proszek do 
sporządzania 
koncentratu roztworu do 
infuzji

2,5 mg/ml 1 fiol. 50 ml
5 fiol. 10 ml
5 fiol. 50 ml

10 fiol. 10 ml
20 fiol. 10 ml

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991198176
5909991198145
5909991198183
5909991198152
5909991198169

Accord Healthcare Ltd. 22166 Accord Healthcare Ltd.
Wessling Hungary Kft.

GB
HU

7 Bloctimo Mometasoni fuoras aerozol do nosa, 
zawiesina

50 mcg/dawkę 1 butelka 60 dawek
1 butelka 140 dawek

Rp
Rp

5909991198374
5909991198381

Actavis Group PTC ehf. 22185 Farmea FR

8 Cisplatin Kabi Cisplatinum koncentrat do 
sporządzania roztworu 
do infuzji

1 mg/ml 1 fiol. 10 ml
1 fiol. 20 ml
1 fiol. 50 ml

1 fiol. 100 ml

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991199982
5909991199999
5909991200008
5909991199975

Fresenius Kabi Oncology Plc. 22197 Fresenius Kabi Oncology Plc. GB

9 Colchican Colchicinum tabletki powlekane 0,5 mg 20 tabl.
30 tabl.

Rp
Rp

5909991199432
5909991199449

Polfarmex S.A. 22193 Polfarmex S.A. PL

10 Demacylan Cyclophosphamidum proszek do 
sporządzania roztworu 
do wstrzykiwań lub 
infuzji

500 mg 1 fiol. proszku
5 fiol. proszku

10 fiol. proszku

Lz
Lz
Lz

5909991199715
5909991199692
5909991199708

Sandoz GmbH 22190 Ebewe Pharma Ges.m.b.H 
Nfg. KG
LEK Pharmaceuticals d.d.

AT

SI
infuzji

11 Demacylan Cyclophosphamidum proszek do 
sporządzania roztworu 
do wstrzykiwań lub 
infuzji

1000 mg 1 fiol. proszku
5 fiol. proszku

10 fiol. proszku

Lz
Lz
Lz

5909991199746
5909991199722
5909991199739

Sandoz GmbH 22191 Ebewe Pharma Ges.m.b.H 
Nfg. KG
LEK Pharmaceuticals d.d.

AT

SI

12 Demacylan Cyclophosphamidum proszek do 
sporządzania roztworu 
do wstrzykiwań lub 
infuzji

2000 mg 1 fiol. proszku
5 fiol. proszku

10 fiol. proszku

Lz
Lz
Lz

5909991199777
5909991199760
5909991199753

Sandoz GmbH 22192 Ebewe Pharma Ges.m.b.H 
Nfg. KG
LEK Pharmaceuticals d.d.

AT

SI

13 Desogeffik Desogestrelum + 
Ethinylestradiolum

tabletki 0,15 mg + 0,02 
mg

21 tabl.
63 tabl.

Rp
Rp

5909991198084
5909991198091

Effik France 22171 Laboratorios Leon Farma S.A. ES

14 Desogeffik Desogestrelum + 
Ethinylestradiolum

tabletki 0,15 mg + 0,03 
mg

21 tabl.
63 tabl.

Rp
Rp

5909991198107
5909991198114

Effik France 22172 Laboratorios Leon Farma S.A. ES
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15 Etopozyd Accord Etoposidum koncentrat do 

sporządzania roztworu 
do infuzji

20 mg/ml 1 fiol. 5 ml
1 fiol. 12,5 ml

Lz
Lz

5909991198121
5909991198138

Accord Healthcare Ltd. 22168 Accord Healthcare Ltd.
Wessling Hungary Kft.

GB
HU

16 Exerdya Tadalafilum tabletki powlekane 5 mg 2 tabl.
4 tabl.
8 tabl.

10 tabl.
12 tabl.
20 tabl.
30 tabl.
50 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991198411
5909991198459
5909991198435
5909991198442
5909991198466
5909991198473
5909991198428
5909991199371
5909991199388

PharmaSwiss Ceska Republika 
s.r.o.

22186 ICN Polfa Rzeszów S.A.
PRO.MED.CS. Praha a.s.

PL
CZ

17 Exerdya Tadalafilum tabletki powlekane 10 mg 2 tabl.
4 tabl.
8 tabl.

10 tabl.
12 tabl.
20 tabl.
30 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991198718
5909991198732
5909991198725
5909991198688
5909991198671
5909991198695
5909991198701

PharmaSwiss Ceska Republika 
s.r.o.

22187 ICN Polfa Rzeszów S.A.
PRO.MED.CS. Praha a.s.

PL
CZ

30 tabl.
50 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991198701
5909991199395
5909991199401

18 Exerdya Tadalafilum tabletki powlekane 20 mg 2 tabl.
4 tabl.
8 tabl.

10 tabl.
12 tabl.
20 tabl.
30 tabl.
50 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991198947
5909991198930
5909991198985
5909991198961
5909991198992
5909991198954
5909991198978
5909991199418
5909991199425

PharmaSwiss Ceska Republika 
s.r.o.

22188 ICN Polfa Rzeszów S.A.
PRO.MED.CS. Praha a.s.

PL
CZ

19 Fungizone Amphotericinum B proszek do 
sporządzania roztworu 
do infuzji

50 mg 1 fiol. 50 mg Lz 5909991198251 Bristol-Myers Squibb Polska Sp. 
z o.o.

22189 Famar L'Aigle FR

20 Kalii chloridum 0,15% + 
Natrii chloridum 0,9% Kabi

Kalii chloridum + Natrii 
chloridum

roztwór do infuzji (1,5 mg + 9 
mg)/ml

10 butelek 500 ml
10 butelek 1000 ml

Rp
Rp

5909991199050
5909991199043

Fresenius Kabi Polska Sp. z 
o.o.

22194 Fresenius Kabi Deutschland 
GmbH

DE

21 Kalii chloridum 0,3% + 
Natrii chloridum 0,9% Kabi

Kalii chloridum + Natrii 
chloridum

roztwór do infuzji (3 mg + 9 
mg)/ml

10 butelek 500 ml
10 butelek 1000 ml

Rp
Rp

5909991199074
5909991199067

Fresenius Kabi Polska Sp. z 
o.o.

22195 Fresenius Kabi Deutschland 
GmbH

DE

22 Krople żołądkowe Amara Produkt złożony krople doustne, roztwór - 1 butelka 30 g
1 butelka 35 g
1 butelka 50 g

OTC
OTC
OTC

5909991200350
5909991200367
5909991200381

Zakład Farmaceutyczny 
"Amara" Sp. z o.o.

22203 Zakład Farmaceutyczny 
"Amara" Sp. z o.o.

PL

1 butelka 100 g OTC 5909991200374

23 Luttagen Progesteronum kapsułki miękkie 100 mg 30 kaps.
90 kaps.

Rp
Rp

5909991198367
5909991198350

Temapharm Sp. z o.o. 22178 Effik France
Laboratorios Leon Farma S.A.

FR
ES

24 Luttagen Progesteronum kapsułki miękkie 200 mg 15 kaps.
45 kaps.

Rp
Rp

5909991198398
5909991198404

Temapharm Sp. z o.o. 22179 Effik France
Laboratorios Leon Farma S.A.

FR
ES

25 Maginon Drospirenonum + 
Ethinylestradiolum

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

168 tabl.
364 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991199173
5909991199166
5909991199142
5909991199159

Medreg s.r.o. 22183 Laboratorios Leon Farma S.A. ES

26 Miconal Miconazoli nitras aerozol na skórę, 
zawiesina

3,29 mg/g 1 pojemnik 39,5 g OTC 5909991199098 Tarchomińskie Zakłady 
Farmaceutyczne "Polfa" S.A.

22198 Tarchomińskie Zakłady 
Farmaceutyczne "Polfa" S.A.

PL
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27 Norifaz Natrii risedronas tabletki powlekane 75 mg 2 tabl.

6 tabl.
Rp
Rp

5909991200053
5909991200060

Zakład Farmaceutyczny 
Adamed Pharma S.A.

22196 Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.
Adamed Sp. z o.o.

PL
PL

28 Prazol Omeprazolum kapsułki dojelitowe, 
twarde

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

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991199036
5909991199029
5909991199012
5909991199005

Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.

22182 Teva Pharma, S.L.U. ES

29 Rinazoline 0,01% Oxymetazolini 
hydrochloridum

krople do nosa, roztwór 0,1 mg/ml 1 butelka 10 ml OTC 5909991199494 FARMAK Sp. z o.o. 22199 Farmak Sp. z o.o. PL

30 Rinazoline 0,025% Oxymetazolini 
hydrochloridum

krople do nosa, roztwór 0,25 mg/ml 1 butelka 10 ml OTC 5909991199500 FARMAK Sp. z o.o. 22202 Farmak Sp. z o.o. PL

31 Telmisartan + 
Hydrochlorotiazyd Mylan

Telmisartanum + 
Hydrochlorothiazidum

tabletki 40 mg + 12,5 
mg

14 tabl. w blistrze
14 tabl. w butelce
28 tabl. w blistrze

28 tabl. w blistrze perforowanym
28 tabl. w butelce
56 tabl. w blistrze

56 tabl. w blistrze perforowanym
56 tabl. w butelce

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991197537
5909991197599
5909991197575
5909991197940
5909991197551
5909991197544
5909991197957
5909991197568

Mylan S.A.S. 22175 Generics [UK] Ltd.
McDermott Laboratories t/a 
Gerard Laboratories
Mylan Hungary Kft.

GB
IE

HU

56 tabl. w butelce
100 tabl.
500 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991197568
5909991197520
5909991197582

32 Telmisartan + 
Hydrochlorotiazyd Mylan

Telmisartanum + 
Hydrochlorothiazidum

tabletki 80 mg + 12,5 
mg

14 tabl. w blistrze
14 tabl. w butelce
28 tabl. w blistrze

28 tabl. w blistrze perforowanym
28 tabl. w butelce
56 tabl. w blistrze

56 tabl. w blistrze perforowanym
56 tabl. w butelce

100 tabl.
500 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991197681
5909991197650
5909991197643
5909991197964
5909991197698
5909991197704
5909991197971
5909991197674
5909991197711
5909991197667

Mylan S.A.S. 22176 Generics [UK] Ltd.
McDermott Laboratories t/a 
Gerard Laboratories
Mylan Hungary Kft.

GB
IE

HU

33 Telmisartan + 
Hydrochlorotiazyd Mylan

Telmisartanum + 
Hydrochlorothiazidum

tabletki 80 mg + 25 mg 14 tabl. w blistrze
14 tabl. w butelce
28 tabl. w blistrze

28 tabl. w blistrze perforowanym
28 tabl. w butelce
56 tabl. w blistrze

56 tabl. w blistrze perforowanym
56 tabl. w butelce

100 tabl.
500 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991197759
5909991197766
5909991197742
5909991197988
5909991197773
5909991197797
5909991197995
5909991197810
5909991197803
5909991197780

Mylan S.A.S. 22177 Generics [UK] Ltd.
McDermott Laboratories Ltd. 
T/A Gerard Laboratories
Mylan Hungary Kft.

GB
IE

HU
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34 Telmisartan HCT Teva Telmisartanum + 

Hydrochlorothiazidum
tabletki 80 mg + 12,5 

mg
7 tabl.

10 tabl.
14 tabl.

28 tabl. w blistrze
28 tabl. w blistrze perforowanym

30 tabl. w blistrze
30 tabl. w blistrze perforowanym

50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.

90 tabl. w blistrze
90 tabl. w blistrze perforowanym

98 tabl.
100 tabl.
112 tabl.
120 tabl.
156 tabl.
300 tabl.

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

5909991198862
5909991198909
5909991198923
5909991198893
5909991198817
5909991198824
5909991198800
5909991198763
5909991198916
5909991198794
5909991198770
5909991198879
5909991198756
5909991198855
5909991198848
5909991198831
5909991198787
5909991198886
5909991198749

Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

22180 Teva Pharmaceutical Works 
Private Limited Company
Teva UK Ltd.
Pharmachemie B.V.
Teva Czech Industries s.r.o.
Teva Operations Poland Sp. z 
o.o.
Teva Operations Poland  Sp. z 
o.o. 
Teva Pharma S.L.U.
Teva Sante
Merckle GmbH
PLIVA Hrvatska d o.o. (Pliva 
Croatia Ltd.)

HU

GB
NL
CZ
PL

PL

ES
FR
DE
HR

35 Telmisartan HCT Teva Telmisartanum + 
Hydrochlorothiazidum

tabletki 80 mg + 25 mg 7 tabl.
10 tabl.
14 tabl.

28 tabl. w blistrze
28 tabl. w blistrze perforowanym

30 tabl. w blistrze
30 tabl. w blistrze perforowanym

50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.

90 tabl. w blistrze
90 tabl. w blistrze perforowanym

98 tabl.
100 tabl.
112 tabl.
120 tabl.
156 tabl.
300 tabl.

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

5909991198626
5909991198534
5909991198633
5909991198510
5909991198664
5909991198589
5909991198572
5909991198640
5909991198602
5909991198596
5909991198527
5909991198541
5909991198558
5909991198497
5909991198657
5909991198565
5909991198619
5909991198503
5909991198480

Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

22181 Teva Pharmaceutical Works 
Private Limited Company
Teva UK Ltd.
Pharmachemie B.V.
Teva Czech Industries s.r.o.
Teva Operations Poland Sp. z 
o.o.  Kraków
Teva Operations Poland  Sp. z 
o.o. 
Teva Pharma S.L.U.
Teva Sante
Merckle GmbH
PLIVA Hrvatska d o.o. (Pliva 
Croatia Ltd.)

HU

GB
NL
CZ
PL

PL

ES
FR
DE
HR

36 Travoprost Pharmathen Travoprostum krople do oczu, roztwór 40 mcg/ml 1 butelka 2,5 ml
3 butelki 2,5 ml

Rp
Rp

5909991197629
5909991197636

Pharmathen S.A. 22170 Pharmathen S.A.
Balkanpharma-Razgrad AD
Laboratorios Normon, S.A.

GR
BG
ES

37 Xiflodrop Moxifloxacinum krople do oczu, roztwór 5 mg/ml 1 butelka 5 ml Rp 5909991197506 PharmaSwiss Ceska Republika 
s.r.o.

22167 Famar S.A., Plant A
Pharmaten S.A.

GR
GRs.r.o. Pharmaten S.A.

ICN Polfa Rzeszów S.A.
GR
PL
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