Biuletyn 2016-08

Wykaz Produktow Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w sierpniu 2016r.

Lp. |Nazwa produktu leczniczego e [P Postaé¢ farm. Dawka Opakowanie i Kod EAN Podmiot odpowiedzialny Nr Wytwérca 4]
stosowana dost. pozw. wytw.
1 |Acard 150 mg Acidum acetylsalicylicum |tabletki dojelitowe 150 mg 30 tabl.| OTC | 5909991290290 |Warszawskie Zaktady 23375 |Zaktady Farmaceutyczne PL
60 tabl.| OTC | 5909991290306 |Farmaceutyczne POLFA S.A. POLPHARMA S.A.
Zaktady Farmaceutyczne PL
POLPHARMA S.A. Oddziat
Produkcyjny w Nowej Debie
Warszawskie Zaktady PL
Farmaceutyczne POLFA S.A.
2 |Adacel Szczepionka przeciw zawiesina do 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk. 0,5 mlbez igly| Rp |[5909991288358 [Sanofi Pasteur S.A. 23372 [Sanofi Pasteur S.A. FR
bfonicy, tezcowi i wstrzykiwan w 1 amp.-strzyk. 0,5 mlzigtg] Rp | 5909991288341 Sanofi-Aventis Zrt. HU
krztuscowi amputko-strzykawce 1 amp.-strzyk. 0,5 ml z 2 iglami| Rp | 5909991288365
(bezkomorkowa, 10 amp.-strzyk. 0,5 ml bez igiet| Rp | 5909991288372
ztozona), adsorbowana o 10 amp.-strzyk. 0,5 ml z igtami] Rp | 5909991288389
zmniejszonej zawartosci 10 amp.-strzyk. 0,5 ml z 2 igtami| Rp | 5909991288396
antygenow.
3 |Androtop Testosteronum zel 16,2 mg/g 1poj. 88 g| Rp |5909991290849 Besins Healthcare S.A. 23380 [Laboratoires Besins FR
2 poj. 88 g| Rp | 5909991290856 International
3 poj. 88g| Rp |5909991290863 Besins Manufacturing Belgium |BE
6 poj. 88 g| Rp | 5909991290870
4 |Benelyte Produkt ztozony roztwor do infuzji - 10 butelek 500 mlf Lz | 5909991285227 |Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.| 23360 |Fresenius Kabi Polska Sp. z PL
20 butelek 250 ml| Lz | 5909991285234 0.0.
40 butelek 100 mI| Lz | 5909991285241
5 |Busulfan Accord Busulfanum koncentrat do 6 mg/ml 1fiol. 10 ml] Rpz | 5055565729373 [Accord Healthcare Limited 23361 [Wessling Hungary Kift. HU
sporzgdzania roztworu 8 fiol. 10 ml| Rpz | 5055565729380 Accord Healthcare Limited GB
do infuzji
6 |Doloxib Etoricoxibum tabletki powlekane 30 mg 7 tabl.| Rp [ 5909991290528 |Zentiva, k.s. 23381 |Zentiva, k.s. Ccz
28tabl.| Rp | 5909991290535 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
98 tabl.| Rp | 5909991290542
7 |Doloxib Etoricoxibum tabletki powlekane 60 mg 7 tabl.| Rp | 5909991290559 |Zentiva, k.s. 23382 |Zentiva, k.s. cz
14 tabl.] Rp | 5909991290566 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
20tabl.| Rp |5909991290573
28tabl.| Rp | 5909991290580
50 tabl.| Rp | 5909991290597
100 tabl.| Rp | 5909991290603
8 |Doloxib Etoricoxibum tabletki powlekane 90 mg 7 tabl.| Rp | 5909991290672 |Zentiva, k.s. 23383 |Zentiva, k.s. Ccz
14 tabl.| Rp | 5909991290689 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
20 tabl.| Rp | 5909991290696
28tabl.| Rp |5909991290702
50 tabl.| Rp |5909991290719
100 tabl.| Rp | 5909991290726
9 |Doloxib Etoricoxibum tabletki powlekane 120 mg 5tabl.| Rp [5909991290733 |Zentiva, k.s. 23384 |Zentiva, k.s. cz
7 tabl.| Rp | 5909991290740 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
14 tabl.| Rp |[5909991290757
20tabl.| Rp | 5909991290764
28 tabl.| Rp | 5909991290771
10 |Ellanite Ethinylestradiolum + tabletki powlekane 0,03 mg +3mg 21tabl.] Rp |5909991288280 |Stragen Nordic A/S 23359 [Haupt Pharma Muenster DE
Desogestrelum 63 tabl.] Rp | 5909991288297
126 tabl.| Rp | 5909991288303
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Lp. |Nazwa produktu leczniczego NEE R Pl Postaé¢ farm. Dawka Opakowanie i Kod EAN Podmiot odpowiedzialny Nr Wytwérca Kraj
stosowana dost. pozw. wytw.
11 |Eloprine Inosinum pranobexum tabletki 500 mg 10 tabl.|] OTC | 5909991289447 |Polfarmex S.A. 23370 [Polfarmex S.A. PL
20 tabl.| OTC | 5909991289454
30 tabl.| OTC | 5909991289461
50 tabl.| OTC | 5909991289478
100 tabl.| OTC | 5909991289485
12 |Emtricitabine/Tenofovir Emtricitabinum + tabletki powlekane 200 mg + 245 30 tabl. w blistrze| Rp | 5909991287061 [Teva Pharmaceuticals Polska 23369 [Pliva Hravatska d.o.o. (PLIVA [HR
disoproxil Teva Tenofovirum disoproxilum mg 30 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 5909991287054 [Sp. z o.0. Croatia Ltd.)
30 tabl. w butelce] Rp | 5909991287078 Merckle GmbH DE
90 tabl. w blistrze| Rp | 5909991287085 Teva Pharma B.V. NL
90 tabl. w butelce| Rp | 5909991287092 Teva Operations Poland Sp. z |PL
0.0.
13 |Erlibelle Ethinylestradiolum + tabletki powlekane 0,03 mg + 0,15 21tabl.] Rp |5909991290092 |Alchemia Ltd 23377 |Pharbil Waltrop GmbH DE
Levonorgestrelum mg 63 tabl.] Rp | 5909991290108
14 |Noradrenaline Aguettant Noradrenalinum roztwor do infuzji 0,25 mg/ml 1fiol. 50 ml] Lz | 5909991286439 [Laboratoire Aguettant 23376 (Laboratoire Aguettant FR
10 fiol. 50 ml] Lz | 5909991286446
25fiol. 50 ml] Lz | 5909991286453
15 |Paracetamol Accord Paracetamolum tabletki 500 mg 8 tabl.| OTC | 5909991290399 [Accord Healthcare Limited 23379 |Accord Healthcare Limited GB
10 tabl.| OTC | 5909991290405
12 tabl.| OTC | 5909991290412
16 tabl.| OTC | 5909991290429
20 tabl.| OTC | 5909991290436
24 tabl.| OTC | 5909991290443
30 tabl.| OTC | 5909991290450
32 tabl.| OTC | 5909991290467
50 tabl.| OTC | 5909991290474
56 tabl.| OTC | 5909991290481
60 tabl.| OTC | 5909991290498
100 tabl.| OTC | 5909991290504
16 |Pemetreksed SUN Pemetrexedum proszek do 100 mg 1 fiol. proszku| Rpz | 5909991289362 |Sun Pharmaceutical Industries | 23364 |Sun Pharmaceutical Industries |NL
sporzadzania Europe B.V. Europe B.V.
koncentratu do
roztworu do infuzji
17 |Pemetreksed SUN Pemetrexedum proszek do 500 mg 1 fiol. proszku| Rpz | 5909991289379 |Sun Pharmaceutical Industries | 23365 |Sun Pharmaceutical Industries |NL
sporzadzania Europe B.V. Europe B.V.
koncentratu do
roztworu do infuzji
18 |Pemetreksed SUN Pemetrexedum proszek do 1000 mg 1 fiol. proszku| Rpz | 5909991289386 [Sun Pharmaceutical Industries | 23366 |Sun Pharmaceutical Industries [NL
sporzadzania Europe B.V. Europe B.V.
koncentratu roztworu
do infuzji
19 |Rasagiline Polpharma Rasagilinum tabletki 1mg 7 tabl.| Rp | 5909991291150 |Zaktady Farmaceutyczne 23385 |Zaktady Farmaceutyczne PL
10tabl.| Rp | 5909991291167 [POLPHARMA S.A. POLPHARMA S.A.
28tabl.| Rp |5909991291174
30tabl.] Rp |5909991291181
100 tabl.| Rp | 5909991291198
112tabl.| Rp | 5909991291204
20 [Sintredius Prednisolone roztwoér doustny 1 mg/ml 10 poj. 5ml[ Rp | 5909991284213 |[Dompe Farmaceutici S.p.A. 23374 [GENETIC S.p.A IT
21 |Solacutan Diclofenacum natricum zel 30 mg/g 1tuba26 gl Rp |5909991289652 |Sun-Farm Sp. z 0.0. 23371 |mibe GmbH Arzneimittel DE
1tuba60g| Rp |5909991289645 Sun-Farm Sp. z o.0. PL
22 |Sudafed XyloSpray HA dla | Xylometazolini aerozol do nosa, 0,5 mg/ml 1 butelka 10 mlf OTC | 5909991288402 [McNeil Products Limited C/O 23358 [Ursapharm Arzneimittel GmbH [DE
dzieci hydrochloridum roztwor Johnson & Johnson Limited Famar Healthcare Services ES

Madrid, S.A.U.
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Lp. |Nazwa produktu leczniczego NEE R Pl Postaé¢ farm. Dawka Opakowanie i Kod EAN Podmiot odpowiedzialny Nr Wytwérca Kraj
stosowana dost. pozw. wytw.
23 |Uromaste Fosfomycinum granulat do 29 1sasz.| Rp |[5909991288587 |Labiana Pharmaceuticals S.L.U. | 23362 |Labiana Pharmaceuticals ES
sporzadzania roztworu 2sasz.| Rp |5909991288594 S.L.U.
doustnego
24 |Uromaste Fosfomycinum granulat do 34 1sasz.| Rp |5909991288600 |Labiana Pharmaceuticals S.L.U. | 23363 |Labiana Pharmaceuticals ES
sporzgdzania roztworu 2sasz.| Rp |5909991288617 S.L.U.
doustnego
25 |Xeomin Clostridium botulinum proszek do 200 jednostek 1 fiol. proszku| Rp | 5909991286798 |Merz Pharmaceuticals GmbH 23378 |Merz Pharma GmbH & Co. KG |DE
typus A toxinum sporzgdzania roztworu 2 fiol. proszku| Rp | 5909991286804
do wstrzykiwan 3 fiol. proszku| Rp | 5909991286811
4 fiol. proszku| Rp | 5909991286828
6 fiol. proszku| Rp | 5909991286835
26 |[Xylometazolin Dr.Max Xylometazolini areozol 0,5 mg/ml 1 butelka 10 mI| OTC | 5909991288754 |Dr. Max Pharma Limited 23367 |Basic Pharma Manufacturing |NL
hydrochloridum B.V.
27 |Xylometazolin Dr.Max Xylometazolini areozol 1 mg/ml 1 butelka 10 mI| OTC | 5909991289027 |Dr. Max Pharma Limited 23368 [Basic Pharma Manufacturing [NL

hydrochloridum

B.V.
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