
Biuletyn 2016-01

Lp. Nazwa produktu leczniczego
Nazwa powszechnie 

stosowana
Postać farm. Dawka Opakowanie

Kat. 
dost.

Kod EAN Podmiot odpowiedzialny
Nr 

pozw.
Wytwórca

Kraj 
wytw.

1 Acarizax Standaryzowany wyciąg 
alergenowy roztoczy 
kurzu domowego 
(Dermatophagoides 
pteronyssinus, 
Dermatophagoides farina) 

liofilizat doustny 12 SQ-HDM 10 szt.
30 szt.
90 szt.

Rp
Rp
Rp

5909991257514
5909991257521
5909991257538

Alk-Abello A/S 22945 Alk-Abello A/S DK

2 Aritavi Duloxetinum kapsułki dojelitowe, 
twarde

30 mg 28 kaps.
30 kaps.
56 kaps.
60 kaps.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991258405
5909991258412
5909991258429
5909991258436

Actavis Group PTC ehf. 22946 Balkanpharma-Dupnitsa AD BG

3 Aritavi Duloxetinum kapsułki dojelitowe, 
twarde

60 mg 28 kaps.
30 kaps.
56 kaps.
60 kaps.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991258443
5909991258450
5909991258467
5909991258474

Actavis Group PTC ehf. 22947 Balkanpharma-Dupnitsa AD BG

4 Atazanavir Teva Atazanavirum kapsułki twarde 150 mg 60 kaps. w blistrze
60 kaps. w blistrze perforowanym

60 kaps. w butelce

Rpz
Rpz
Rpz

5909991259808
5909991259792
5909991259785

Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

22965 TEVA Gyógyszergyár Zrt. 
(TEVA Pharmaceutical Works 
Private Limited Company)
Teva UK Ltd.
Teva Operations Poland Sp. z 
o.o.
Teva Pharma S.L.U.
Merckle GmbH
Merckle GmbH
Teva Pharma B.V.
PLIVA Hrvatska d o.o. 

HU

GB
PL

ES
DE
DE
NL
HR

5 Atazanavir Teva Atazanavirum kapsułki twarde 200 mg 60 kaps. w blistrze
60 kaps. w blistrze perforowanym

60 kaps. w butelce

Rpz
Rpz
Rpz

5909991259822
5909991259839
5909991259815

Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

22966 TEVA Gyógyszergyár Zrt. 
(TEVA Pharmaceutical Works 
Private Limited Company)
Teva UK Ltd.
Teva Operations Poland Sp. z 
o.o.
Teva Pharma S.L.U.
Merckle GmbH
Merckle GmbH
Teva Pharma B.V.
PLIVA Hrvatska d o.o. 

HU

GB
PL

ES
DE
DE
NL
HR

 Wykaz Produktów Leczniczych, które uzyskały pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w styczniu 2016r.
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6 Atazanavir Teva Atazanavirum kapsułki twarde 300 mg 30 kaps. w blistrze
30 kaps. w blistrze perforowanym

30 kaps. w butelce
60 kaps.

90 kaps. w blistrze
90 kaps. w butelce

Rpz
Rpz
Rpz
Rpz
Rpz
Rpz

5909991259846
5909991259853
5909991259860
5909991259877
5909991259884
5909991259891

Teva Pharmaceuticals Polska 
Sp. z o.o.

22967 TEVA Gyógyszergyár Zrt. 
(TEVA Pharmaceutical Works 
Private Limited Company)
Teva UK Ltd.
Teva Operations Poland Sp. z 
o.o.
Teva Pharma S.L.U.
Merckle GmbH
Merckle GmbH
Teva Pharma B.V.
PLIVA Hrvatska d o.o. 

HU

GB
PL

ES
DE
DE
NL
HR

7 Candifluc Fluconazolum syrop 5 mg/ml 1 butelka 150 ml Rp 5909991257804 Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 
o.o.

22948 Aflofarm Farmacja Polska Sp. 
z o.o.

PL

8 Cefox Cefuroximum tabletki powlekane 250 mg 10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991255145
5909991255152
5909991255169
5909991255176

S-Lab Sp. z o.o. 22929 APL Swift Services (Malta) Ltd. MT

9 Cefox Cefuroximum tabletki powlekane 500 mg 10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991255183
5909991255190
5909991255206
5909991255213

S-Lab Sp. z o.o. 22930 APL Swift Services (Malta) Ltd. MT

10 Cinacalcet Accord Cinacalcetum tabletki powlekane 30 mg 14 tabl.
28 tabl.
84 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991256647
5909991256654
5909991256661

Accord Healthcare Limited 22933 GE Pharmaceuticals Ltd BG

11 Cinacalcet Accord Cinacalcetum tabletki powlekane 60 mg 14 tabl.
28 tabl.
84 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991256678
5909991256685
5909991256692

Accord Healthcare Limited 22934 GE Pharmaceuticals Ltd BG

12 Cinacalcet Accord Cinacalcetum tabletki powlekane 90 mg 14 tabl.
28 tabl.
84 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991256708
5909991256715
5909991256722

Accord Healthcare Limited 22935 GE Pharmaceuticals Ltd BG

13 Co-Codamol Codeini phosphas + 
Paracetamolum

tabletki powlekane 30 mg + 500 mg 16 tabl.
30 tabl.

Rp
Rp

5909991255701
5909991255718

Actavis Group PTC ehf. 22938 Balkanpharma Dupnitsa AD
Actavis ehf.

BG
IS

14 Co-Codamol Forte Codeini phosphas + 
Paracetamolum

tabletki powlekane 60 mg + 1000 
mg

16 tabl.
30 tabl.

Rp
Rp

5909991255725
5909991255732

Actavis Group PTC ehf. 22939 Actavis ehf.
Balkanpharma-Dupnitsa AD

IS
BG

15 Dexamethasone phosphate 
SF

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

5909991256784
5909991256814
5909991256791
5909991256821
5909991256807
5909991256838

Sun-Farm Sp. z o.o. 22931 mibe GmbH Arzneimittel DE

16 Gliklazid Lupin Gliclazidum tabletki o 
zmodyfikowanym 
uwalnianiu

60 mg 30 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp

5909991256548
5909991263171

Lupin (Europe) Ltd. 22928 Lupin (Europe) Ltd. GB

17 Goprazol Max Omeprazolum kapsułki dojelitowe, 
twarde

20 mg 7 kaps.
14 kaps.

OTC
OTC

5909991256845
5909991256852

S-Lab Sp. z o.o. 22932 Laboratorios Liconsa, S.A. ES

18 Ibuprofen Sensilab Ibuprofenum tabletki powlekane 200 mg 10 tabl.
20 tabl.
30 tabl.
40 tabl.
50 tabl.
60 tabl.

OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC

5909991257682
5909991257699
5909991257705
5909991257712
5909991257729
5909991257736

SENSILAB Polska Spółka z 
ograniczoną odpowiedzialnością 
- Spółka komandytowo-akcyjna

22953 SENSILAB Polska Spółka z 
ograniczoną 
odpowiedzialnością - Spółka 
komandytowo-akcyjna

PL
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19 Ibuprofen Sensilab Ibuprofenum tabletki powlekane 400 mg 10 tabl.
20 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
40 tabl.
60 tabl.

OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC

5909991257743
5909991257750
5909991257767
5909991257774
5909991257781
5909991257798

SENSILAB Polska Spółka z 
ograniczoną odpowiedzialnością 
- Spółka komandytowo-akcyjna

22954 SENSILAB Polska Spółka z 
ograniczoną 
odpowiedzialnością - Spółka 
komandytowo-akcyjna

PL

20 Iburapid Ibuprofenum tabletki powlekane 200 mg 10 tabl.
20 tabl.
30 tabl.
40 tabl.
50 tabl.
60 tabl.

OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC

5909991257569
5909991257576
5909991257583
5909991257590
5909991257606
5909991257613

SENSILAB Polska Spółka z 
ograniczoną odpowiedzialnością 
- Spółka komandytowo-akcyjna

22955 SENSILAB Polska Spółka z 
ograniczoną 
odpowiedzialnością - Spółka 
komandytowo-akcyjna

PL

21 Iburapid Ibuprofenum tabletki powlekane 400 mg 10 tabl.
20 tabl.
30 tabl.
40 tabl.
50 tabl.
60 tabl.

OTC
OTC
OTC
OTC
OTC
OTC

5909991257620
5909991257637
5909991257644
5909991257651
5909991257668
5909991257675

SENSILAB Polska Spółka z 
ograniczoną odpowiedzialnością 
- Spółka komandytowo-akcyjna

22956 SENSILAB Polska Spółka z 
ograniczoną 
odpowiedzialnością - Spółka 
komandytowo-akcyjna

PL

22 Jodek potasu hameln Kalii iodidum tabletki 65 mg 4 tabl.
10 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991256616
5909991256623
5909991256630

hameln rds a.s. 22940 hameln rds a.s. SK

23 Lepsitam Levetiracetamum tabletki powlekane 250 mg 20 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.

100 tabl.
200 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991258092
5909991258108
5909991258115
5909991258122
5909991258139
5909991258146

Pharmathen International S.A. 22949 Pharmathen S.A. GR

24 Lepsitam Levetiracetamum tabletki powlekane 500 mg 10 tabl.
20 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.

100 tabl.
120 tabl.
200 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991258153
5909991258160
5909991258177
5909991258184
5909991258191
5909991258207
5909991258214
5909991258221

Pharmathen International S.A. 22950 Pharmathen S.A. GR

25 Lepsitam Levetiracetamum tabletki powlekane 750 mg 20 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.
80 tabl.

100 tabl.
120 tabl.
200 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991258238
5909991258245
5909991258252
5909991258269
5909991258276
5909991258283
5909991258290
5909991258306

Pharmathen International S.A. 22951 Pharmathen S.A. GR

26 Lepsitam Levetiracetamum tabletki powlekane 1000 mg 10 tabl.
20 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.

100 tabl.
200 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991258313
5909991258320
5909991258337
5909991258344
5909991258351
5909991258368
5909991258375

Pharmathen International S.A. 22952 Pharmathen S.A. GR

27 Ritonavir Sandoz Ritonavirum tabletki powlekane 100 mg 30 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

120 tabl.

Rpz
Rpz
Rpz
Rpz

5909991258535
5909991258542
5909991258559
5909991258566

Sandoz GmbH 22944 Pharmadox Healthcare, Ltd. 
Salutas Pharma GmbH

MT
DE

28 Sperart Valganciclovirum tabletki powlekane 450 mg 60 tabl. Rp 5909991257354 Zentiva, k.s. 22937 S.C. Zentiva S.A. RO
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29 Spiolto Respimat Olodaterolum + 
Tiotropium

roztwór do inhalacji 2,5 mcg + 2,5 
mcg

1 wkład 30 dawek + 1 inhalator 
Respimat

Rp 5909991257439 Boehringer Ingelheim Pharma 
GmbH & Co. KG

22941 Boehringer Ingelheim Pharma 
GmbH & Co. KG

DE

30 Symazide MR 60 Gliclazidum tabletki o 
zmodyfikowanym 
uwalnianiu

60 mg 30 tabl.
60 tabl.

Rp
Rp

5909991257392
5909991257408

SymPhar Sp. z o.o. 22936 SymPhar Sp. z o.o. PL

31 Tantum Rosa Benzydamini 
hydrochloridum

roztwór dopochwowy 1 mg/ml 1 butelka 140 ml
5 butelek 140 ml

OTC
OTC

5909991258511
5909991258528

Aziende Chimiche Riunite 
Angelini Francesco A.C.R.A.F. 
S.p.A.

22943 Aziende Chimiche Riunite 
Angelini Francesco A.C.R.A.F. 
S.p.A.

IT

32 Yanimo Respimat Olodaterolum + 
Tiotropium

roztwór do inhalacji 2,5 mcg + 2,5 
mcg

1 wkład 30 dawek + 1 inhalator 
Respimat

Rp 5909991257422 Boehringer Ingelheim Pharma 
GmbH & Co. KG

22942 Boehringer Ingelheim Pharma 
GmbH & Co. KG

DE
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