Biuletyn 2015-09

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu we wrzesniu 2015r.

Lp. |Nazwa produktu leczniczego EESTE [P L) Postaé farm. Dawka Opakowanie P Kod EAN Podmiot odpowiedzialny hp Wytwérca Kraj
stosowana dost. pozw. wytw.
1 |Ampicillin + Sulbactam Ampicilinum + Sulbactam |proszek do 1g+05¢g 1 fiol. proszku| Rp [ 5909991239428 |Mylan S.A.S. 22700 |Agila Specialties Polska Sp. PL
Mylan sporzgdzania roztworu 0.0.
do wstrzykiwan lub
infuzji
2 |Ampicillin + Sulbactam Ampicillin + Sulbactam proszek do 2g+1g 1 fiol. proszku| Rp |[5909991239435 |Mylan S.A.S. 22701 |Agila Specialties Polska Sp. PL
Mylan sporzgdzania roztworu 0.0.
do wstrzykiwan lub
infuzji
3 |Ampicillin Mylan Ampicillin sodium proszek do 250 mg 1 fiol. proszku| Rp |[5909991239206 |Mylan S.A.S. 22695 |Agila Specialties Polska Sp. PL
sporzgdzania roztworu 0.0.
do wstrzykiwan lub
infuzji
4 |Ampicillin Mylan Ampicillin sodium proszek do 500 mg 1 fiol. proszku| Rp |[5909991239213 [Mylan S.A.S. 22696 |Agila Specialties Polska Sp. PL
sporzgdzania roztworu 0.0.
do wstrzykiwan lub
infuzji
5 |Ampicillin Mylan Ampicillin sodium proszek do 19 1 fiol. proszku| Rp [5909991239220 [Mylan S.A.S. 22697 |Agila Specialties Polska Sp. PL
sporzgdzania roztworu 0.0.
do wstrzykiwan lub
infuzji
6 |Ampicillin Mylan Ampicillin sodium proszek do 29 1 fiol. proszku| Rp [5909991239237 |[Mylan S.A.S. 22698 |Agila Specialties Polska Sp. PL
sporzgdzania roztworu 0.0.
do wstrzykiwan lub
infuzji
7 |Aquaclin Benzoylis peroxydum zel 50 mg/g 1tuba 30 g| OTC | 5909991239657 |Galderma Polska Sp. z 0.0. 22709 |Takeda Pharma Sp. z o.0. PL
8 |Delortan Allergy Desloratadinum tabletki powlekane 5mg 7 tabl.| OTC [ 5909991233785 |Warszawskie Zaktady 22669 |Warszawskie Zaktady PL
10 tabl.| OTC | 5909991233792 |Farmaceutyczne POLFA S.A. Farmaceutyczne POLFA S.A. |GR
Specifar SA
9 |Dudactive Dutasteridum kapsutki migkkie 0,5mg 10 kaps.| Rp | 5909991239534 |Actavis Group PTC ehf. 22699 |Balkanpharma-Dupnitsa AD BG
30 kaps.] Rp | 5909991239541
60 kaps.| Rp | 5909991239558
90 kaps.| Rp | 5909991239565
10 |Envil gardto Cetylpyridinii chloridum + |aerozol do stosowania (29 mg + 1,96 1 butelka 30 mI| OTC | 5909991239398 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. z | 22703 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. |PL
Lidocaini hydrochloridum |w jamie ustnej, roztwor mg + 25,6 0.0. zo.0.
+ Zinci gluconas mg)/ml
11 |Explemed Aripiprazolum tabletki 5mg 28 tabl.] Rp |5909991236847 |PROTERAPIA Sp. z 0.0. 22674 |Egis Pharmaceuticals PLC HU
56 tabl.| Rp | 5909991236854
84 tabl.| Rp [5909991236861
12 |Explemed Aripiprazolum tabletki 10 mg 28 tabl.] Rp |5909991236892 |PROTERAPIA Sp. z 0.0. 22675 |Egis Pharmaceuticals PLC HU
56 tabl.] Rp | 5909991236908
84 tabl.] Rp [5909991236915
13 |Explemed Aripiprazolum tabletki 15 mg 28 tabl.] Rp |5909991236946 |PROTERAPIA Sp. z 0.0. 22676 |Egis Pharmaceuticals PLC HU
84 tabl.| Rp | 5909991236953
56 tabl.| Rp | 5909991236960
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14 |Explemed Aripiprazolum tabletki 30 mg 28 tabl.] Rp |5909991236977 |PROTERAPIA Sp. z 0.0. 22677 |Egis Pharmaceuticals PLC HU
56 tabl.| Rp | 5909991236984
84 tabl.| Rp |5909991236991
15 |Explemed Rapid Aripiprazolum tabletki ulegajgce 5mg 28tabl.] Rp |5909991237011 |PROTERAPIA Sp. z 0.0. 22678 |Egis Pharmaceuticals PLC HU
rozpadowi w jamie 56 tabl.| Rp |5909991237028
ustnej 84 tabl.| Rp [5909991237035
16 |Explemed Rapid Aripiprazolum tabletki ulegajgce 10 mg 28 tabl.] Rp |5909991237073 |PROTERAPIA Sp. z 0.0. 22679 |Egis Pharmaceuticals PLC HU
rozpadowi w jamie 56 tabl.| Rp | 5909991237080
ustnej 84 tabl.| Rp | 5909991237097
17 |Explemed Rapid Aripiprazolum tabletki ulegajgce 15 mg 28tabl.] Rp |5909991237141 |PROTERAPIA Sp. z 0.0. 22680 [Egis Pharmaceuticals PLC HU
rozpadowi w jamie 56 tabl.] Rp | 5909991237158
ustnej 84 tabl.| Rp [5909991237165
18 |Explemed Rapid Aripiprazolum tabletki ulegajgce 30 mg 28 tabl.] Rp |5909991237172 |PROTERAPIA Sp. z 0.0. 22681 |Egis Pharmaceuticals PLC HU
rozpadowi w jamie 56 tabl.| Rp | 5909991237189
ustnej 84 tabl.| Rp | 5909991237196
19 |Fragmin Dalteparinum natricum roztwoér do wstrzykiwan 100 000 j.m. 1fiol. 4 ml| Rp | 5909991238247 |Pfizer Europe MA EEIG 22694 |Pfizer Manufacturing Belgium |BE
anty-Xa/4 ml 4fiol. 4 mll| Rp [ 5909991238254 NV
20 |Fragmin Dalteparinum natricum roztwér do wstrzykiwan 100 000 j.m. 1fiol. 10 ml| Rp | 5909991238223 |Pfizer Europe MA EEIG 22693 |Pfizer Manufacturing Belgium |BE
anty-Xa/10 ml 4 fiol. 10 mlf Rp [5909991238230 NV
21 |Hydroxyzinum Amara Hydroxyzini syrop 2 mg/ml 1 butelka 125 ml] Rp | 5909991239299 |Zaktad Farmaceutyczny 22686 |Zaktad Farmaceutyczny PL
hydrochloridum 1 butelka 150 ml] Rp | 5909991239275 |"Amara" Sp. z 0.0. "Amara" Sp. z 0.0.
1 butelka 200 ml] Rp | 5909991239268
1 butelka 250 ml| Rp | 5909991239305
1 butelka 500 ml| Rp [ 5909991239282
22 |Ibufen dla dzieci o smaku Ibuprofenum zawiesina doustna 100 mg/5 ml 1 butelka 120 ml] OTC | 5909991238155 |Medana Pharma S.A. 22692 |Medana Pharma S.A. PL
pomaranczowym
23 |Ketoprofen Ziaja Ketoprofenum zel 25 mg/g 1tuba 50g| Rp |5909991237981 |Ziaja Ltd. - Zakiad Produkcji 22691 |Ziaja Ltd. - Zaktad Produkcji PL
1tuba 100 g| Rp |5909991237974 |Lekow Sp. z o.0. Lekéw Sp. z o0.0.
24 |Levocedo Levocetirizini roztwér doustny 0,5 mg/ml 1 butelka 150 ml] Rp | 5909991238988 |Polfarmex S.A. 22688 [Polfarmex S.A. PL
dihydrochloridum 1 butelka 200 ml] Rp | 5909991238995
25 |Mitoxantron Accord Mitoxantronum koncentrat do 2 mg/ml 1fiol. 5ml| Rpz | 5909991238896 |Accord Healthcare Limited 22685 |Accord Healthcare Limited GB
sporzgdzania roztworu 1 fiol. 10 ml| Rpz | 5909991238872
do infuzji 1fiol. 15 mlf Rpz | 5909991238889
5 fiol. 5 ml| Rpz | 5909991238902
5 fiol. 10 ml] Rpz | 5909991238919
5 fiol. 15 ml| Rpz | 5909991238926
10 fiol. 5 mlf Rpz | 5909991238933
10 fiol. 10 ml] Rpz | 5909991238957
10 fiol. 15 ml| Rpz | 5909991238940
26 |Mometasone Sandoz Mometasoni furoas krem 1 mg/g 1tuba 10g| Rp | 5909991237677 |Sandoz GmbH 22683 [Salutas Pharma GmbH DE
1tuba 15g| Rp | 5909991237653 Glenmark Pharmaceuticals cz
1tuba20g| Rp |5909991237639 s.r.o.
1tuba30g| Rp |[5909991237646 Glenmark Pharmaceuticals GB
1tuba50g| Rp | 5909991237660 Europe Limited
1tuba60g| Rp [5909991237684
1tuba 100 g| Rp | 5909991237622
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27 |Mometasone Sandoz Mometasoni furoas mas¢ 1 mg/g 1tuba 10g| Rp |5909991237691 |Sandoz GmbH 22682 [Salutas Pharma GmbH DE
1tuba 15g| Rp | 5909991237707 Glenmark Pharmaceuticals cz
1tuba20g| Rp |5909991237738 s.r.o.
1tuba30g| Rp |5909991237752 Glenmark Pharmaceuticals GB
1tuba50g| Rp |5909991237745 Europe Limited
1tuba60g| Rp |5909991237721
1tuba 100 g| Rp | 5909991237714
28 |Novia Forte Drotaverini tabletki powlekane 80 mg 20 tabl.] OTC | 5909991236052 |Sun-Farm Sp. z 0.0. 22672 |mibe GmbH Arzneimittel DE
hydrochloridum
29 |Oxaliplatin Mylan Oxaliplatinum proszek do 5 mg/ml 1fiol. 50 mg| Lz | 5909991237363 |Mylan S.A.S. 22776 |Agila Specialties Polska Sp. z |PL
sporzgdzania 1fiol. 100 mg| Lz |[5909991237370 0.0.
koncentratu roztworu do
infuzji
30 |Oxycodone Hydrochloride Oxycodoni roztwoér do wstrzykiwan 10 mg/ml 5amp. 1 ml| Rpw | 5909991238964 |Wockhardt UK Ltd. 22711 |CP Pharmaceuticals Ltd GB
Wockhardt hydrochloridum lub infuzji 5amp. 2 ml| Rpw | 5909991238971
31 |Piperacillin/Tazobactam Piperacillinum + proszek do 4g+05¢g 1 fiol. proszku| Rp [ 5909991238131 |Stravencon Ltd 22684 [IPG Pharma Limited GB
Stravencon Tazobactamum sporzgdzania roztworu 10 fiol. proszku| Rp | 5909991238148
do infuzji
32 |Preheftari Aripiprazolum tabletki 5mg 14 tabl.] Rp | 5909991239664 |Sigillata Ltd 22705 |Balkanpharma-Dupnitsa AD BG
28tabl.| Rp |[5909991239671 Actavis Group PTC ehf. IS
30tabl.] Rp |5909991239688 Actavis Ltd. MT
56 tabl.] Rp | 5909991239695
98 tabl.| Rp [5909991239701
33 |Preheftari Aripiprazolum tabletki 10 mg 14 tabl.] Rp | 5909991239718 |Sigillata Ltd 22706 |Balkanpharma-Dupnitsa AD BG
28tabl.] Rp |5909991239725 Actavis Group PTC ehf. IS
30tabl.] Rp |5909991239732 Actavis Ltd. MT
56 tabl.| Rp | 5909991239749
98 tabl.| Rp [ 5909991239756
34 |Preheftari Aripiprazolum tabletki 15 mg 14 tabl.] Rp | 5909991239824 |Sigillata Ltd 22707 |Balkanpharma-Dupnitsa AD BG
28 tabl.] Rp |5909991239831 Actavis Group PTC ehf. IS
30tabl.] Rp |5909991239848 Actavis Ltd. MT
56 tabl.| Rp | 5909991239855
98 tabl.| Rp [5909991239862
35 |Preheftari Aripiprazolum tabletki 30 mg 14 tabl.| Rp [5909991239879 |Sigillata Ltd 22708 |Balkanpharma-Dupnitsa AD BG
28tabl.] Rp [5909991239886 Actavis Group PTC ehf. IS
30tabl.] Rp | 5909991239893 Actavis Ltd. MT
56 tabl.| Rp | 5909991239909
98 tabl.] Rp | 5909991239916
36 |Rivastigmine Sandoz Rivastigminum system transdermalny, 13,3 mg/24 h 7 szt.| Rp [5909991239114 |Sandoz GmbH 22689 [Novartis Pharma GmbH DE
plaster 30szt.| Rp |5909991239121 HEXAL AG DE
60 szt.| Rp |5909991239138
90 szt.| Rp | 5909991239145
37 |Rivastigmine Teva Rivastigminum system transdermalny, 13,3 mg/24 h 30szt.| Rp |5909991239091 |Teva Pharmaceuticals Polska 22690 [Merckle GmbH DE
plaster Sp. zo.o0. Teva Pharma B.V. NL
PHAST Gesellschaft fiir DE
Pharmazeutische
Qualitatsstandards mbH
ACC GmbH Analytical Clinical |DE
Concepts
Teva Operations Poland Sp. z |PL

0.0.
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38 |Toselix Butamirati citras syrop 0,8 mg/ml 1 butelka 150 ml] OTC | 5909991239053 |Farmaceutyczna Spoétdzielnia 22702 |Farmaceutyczna Spéfdzielnia |PL
Pracy Galena Pracy Galena
39 [Toselix forte Butamirati citras syrop 1,5 mg/ml 1 butelka 150 ml] OTC | 5909991239060 |Farmaceutyczna Spoétdzielnia 22704 |Farmaceutyczna Spétdzielnia |PL
Pracy Galena Pracy Galena
40 |Voriconazole Pharmathen |Voriconazolum proszek do 200 mg 1 fiol. proszku| Rp | 5909991234898 |Pharmathen S.A. 22687 |Anfarm Hellas S.A. GR
sporzadzania roztworu Pharmathen S.A. GR
do infuzji Pharmathen International S.A. |GR
41 |Zoledronic acid Claris Acidum zoledronicum koncentrat do 4 mg/5 ml 5 fiol. 5 ml] Rpz | 5909991236533 |Claris Lifesciences (UK) Ltd. 22673 |Peckforton Pharmaceuticals |GB
sporzgdzania roztworu Ltd.
do infuzji RotexMedica GmbH DE
UAB Norameda LT
Tramco Sp. z 0.0. PL
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