Biuletyn 2018-01

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w styczniu 2018r.

Lp. | Nazwa produktu leczniczego e Postaé farm. Dawka Opakowanie bk Kod EAN Podmiot odpowiedzialny s Wytwoérca/lmporter Kraj
stosowana dost. pozw. wytw.
1 |Alfacalcidol ELC Alfacalcidolum kapsutki migkkie 0,25 mcg 30 kaps.] Rp |5909991357634 |ELC Group s.r.o. 24510 |Strides Pharma UK Ltd GB
50 kaps.| Rp | 5909991357641
90 kaps.| Rp [ 5909991357658
100 kaps.| Rp [ 5909991357665
2 |Alfacalcidol ELC Alfacalcidolum kapsutki migkkie 0,5 mcg 30 kaps.] Rp |5909991357672 |ELC Group s.r.o. 24511 |Strides Pharma UK Ltd GB
50 kaps.| Rp | 5909991357689
90 kaps.| Rp [ 5909991357696
100 kaps.| Rp [5909991357702
3 |Alfacalcidol ELC Alfacalcidolum kapsutki migkkie 1 mcg 30 kaps.] Rp |5909991357719 |ELC Group s.r.o. 24512 |Strides Pharma UK Ltd GB
50 kaps.] Rp | 5909991357726
90 kaps.| Rp [ 5909991357733
100 kaps.| Rp [5909991357740
4 |Anagrelide Accord Anagrelidum kapsutki twarde 0,5mg 100 kaps.| Rpz | 5909991359850 |Accord Healthcare Limited 24506 |Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
5 |Anagrelide Accord Anagrelidum kapsutki twarde 1mg 100 kaps.| Rpz | 5909991359867 |Accord Healthcare Limited 24507 |Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
6 |Anagrelide Glenmark Anagrelidum kapsutki twarde 0,5mg 100 kaps.| Rpz | 5902020241652 |Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.| 24522 |J. Uriach & Cia S.A. ES
Galenicum Health, S.L. ES
7 |Anagrelide Sandoz Anagrelidum kapsutki twarde 0,5mg 100 kaps.| Rpz | 5907626708394 [Sandoz GmbH 24525 |Salutas Pharma GmbH DE
J. Uriach y Compania S.A. ES
SAG Manufacturing S.L.U. ES
Galenicum Health S.L ES
8 |Atracurium Kalceks Atracurium roztwér do 10 mg/ml 5amp.2,5ml| Lz |4750341001988 |AS Kalceks 24531 |AS Kalceks LV
wstrzykiwan Samp.5ml[ Lz [4750341001995
9 |Azelastine Galenicum Azelastini hydrochloridum |aerozol do nosa, 1 mg/ml 1 butelka 10 ml| OTC | 5909991360443 |Galenicum Health S.L 24527 |Galenicum Health, S.L. ES
roztwor SAG Manufacturing S.L.U. ES
10 |Bortezomib Hetero Bortezomibum proszek do 3,5mg 1 fiol. proszku| Rpz | 5909991335861 |Hetero Europe S.L. 24530 [Pharmadox Healthcare Ltd. MT
sporzadzania Hetero Malta Ltd. MT
roztworu do
wstrzykiwan
11 |Cilostazol LEK-AM Cilostazolum tabletki 50 mg 28tabl.| Rp | 5909991360023 |Przedsigbiorstwo 24516 |Przedsigbiorstwo PL
30tabl.] Rp [5909991360030 |Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z Farmaceutyczne LEK-AM Sp.
56 tabl.] Rp | 5909991360047 |o.o. zo0.0.
60 tabl.| Rp [ 5909991360054
84 tabl.| Rp |5909991360061
90 tabl.| Rp |[5909991360078
120 tabl.f Rp [5909991360085
12 |Cilostazol LEK-AM Cilostazolum tabletki 100 mg 28tabl.| Rp | 5909991360092 |Przedsiebiorstwo 24517 |Przedsiebiorstwo PL
30tabl.] Rp |5909991360108 |Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z Farmaceutyczne LEK-AM Sp.
56 tabl.] Rp | 5909991360115 |o.0. Z0.0.
60 tabl.| Rp |[5909991360122
84 tabl.| Rp [5909991360139
90 tabl.| Rp [5909991360146
120 tabl.f Rp [5909991360153
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13 |Cinacalcet Sandoz Cinacalcetum tabletki powlekane 30 mg 14 tabl.| Rp | 5909991359706 [Sandoz GmbH 24493 |Synthon Hispania S.L. ES
28tabl.] Rp |5909991359713 Synthon s.r.o, cz
84 tabl.] Rp | 5909991359720
14 |Cinacalcet Sandoz Cinacalcetum tabletki powlekane 60 mg 14 tabl.| Rp | 5909991359737 |[Sandoz GmbH 24494 |Synthon Hispania S.L. ES
28 tabl.| Rp |5909991359744 Synthon s.r.o. cz
84 tabl.| Rp | 5909991359751
15 |Cinacalcet Sandoz Cinacalcetum tabletki powlekane 90 mg 14 tabl.| Rp [5909991359768 |Sandoz GmbH 24495 |Synthon Hispania S.L. ES
28 tabl.| Rp |5909991359775 Synthon s.r.o, cz
84 tabl.| Rp |5909991359782
16 |Desloratadine Aurovitas Desloratadinum tabletki powlekane 5mg 20 tabl.| Rp | 5909991359430 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 24502 |APL Swift Services (Malta) Ltd. |MT
28 tabl.] Rp |5909991359447 |o.o. Generis Farmaceutica, S.A. PT
30tabl.| Rp |5909991359454
50tabl.| Rp |5909991359461
90 tabl.| Rp |[5909991359478
100 tabl.f| Rp [5909991359485
250 tabl.f Rp [5909991359492
17 |Dexmedetomidine EVER Dexmedetomidinum koncentrat do 100 mcg/ml 4 fiol. 4 ml| Rpz | 5909991359577 |EVER Valinject GmbH 24505 |EVER Pharma Jena GmbH DE
Pharma sporzadzania 4 fiol. 10 ml| Rpz | 5909991359584
roztworu do infuzji 5amp. 2 ml| Rpz | 5909991359614
5 fiol. 2 ml| Rpz | 5909991359621
5 fiol. 4 ml| Rpz | 5909991359591
5 fiol. 10 ml| Rpz | 5909991359607
25 amp. 2 ml| Rpz [ 5909991359638
18 |Escitalopram Genoptim Escitalopramum tabletki powlekane 10 mg 28 tabl.| Rp | 5909991360160 |Synoptis Pharma Sp. z o0.0. 24523 |Synoptis Industrial Sp. z0.0. |PL
30tabl.] Rp |5909991360177 APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
56 tabl.| Rp | 5909991360184 Milpharm Ltd GB
60 tabl.| Rp |5909991360191
90 tabl.| Rp [5909991360207
19 |Escitalopram Genoptim Escitalopramum tabletki powlekane 20 mg 28 tabl.] Rp | 5909991360214 |Synoptis Pharma Sp. z o.0. 24524 |Synoptis Industrial Sp. z0.0. |PL
30tabl.| Rp |5909991360221 APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
Milpharm Ltd GB
20 |Folifer Ferrosi sulfas, desiccatus [tabletki dojelitowe 114 mg + 0,8 20 tabl.] Rp |5909991360238 |TAK Pharma Sp. z o.0. 24518 |Lomapharm, Rudolf Lohmann |DE
+ Acidum folicum mg 50 tabl.] Rp | 5909991360245 GmbH KG
100 tabl.f Rp [5909991360252
21 |Fornega Caspofunginum proszek do 50 mg 1 fiol. proszku| Rpz [ 5909991359904 [Pharmathen S.A. 24528 |Pharmathen S.A. GR
sporzgdzania Pharmadox Healthcare Ltd. MT
koncentratu roztworu
do infuzji
22 |Gabapentin Aurovitas Gabapentinum kapsutki twarde 100 mg 20 kaps.| Rp [5909991331061 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 24513 |Milpharm Limited GB
30 kaps.] Rp |5909991331078 |o.0. APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
60 kaps.| Rp | 5909991331085
90 kaps.| Rp [ 5909991331092
100 kaps.| Rp [5909991331108
23 |Gabapentin Aurovitas Gabapentinum kapsutki twarde 300 mg 20 kaps.| Rp |5909991331115 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 24514 [Milpharm Limited GB
30 kaps.] Rp |5909991331122 |o.o. APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
60 kaps.| Rp |5909991331139
90 kaps.| Rp [5909991331146
100 kaps.| Rp [5909991331153
24 |Gabapentin Aurovitas Gabapentinum kapsutki twarde 400 mg 20 kaps.] Rp | 5909991331160 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 24515 [Milpharm Limited GB
30 kaps.] Rp |5909991331177 |o.o. APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
60 kaps.| Rp |5909991331184
90 kaps.| Rp |5909991331191
100 kaps.| Rp [5909991331207
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25 |Letrozol Farmax Letrozolum tabletki powlekane 2,5mg 10tabl.| Rp [5909991359911 |SVUS Pharma a.s. 24509 |Genepharm S.A. GR
14 tabl.| Rp | 5909991359928 SVUS Pharma a.s. cz
28 tabl.| Rp [5909991359935
30tabl.| Rp | 5909991359942
56 tabl.| Rp | 5909991359959
60 tabl.| Rp [ 5909991359966
84 tabl.| Rp [5909991359973
90 tabl.| Rp [ 5909991359980
100 tabl.f Rp | 5909991359997
26 |Linezolid Aurovitas Linezolidum roztwor do infuzji 2 mg/ml 1 worek 300 ml| Lz | 5909991346690 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 24529 |Milpharm Limited GB
5 workéw 300 ml| Lz | 5909991346706 |o.0. APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
10 workéw 300 ml| Lz | 5909991346713 Arrow Generiques FR
25 workow 300 mll Lz | 5909991346720 Generis Farmaceutica, S.A. PT
27 |Lopinavir + Ritonavir Accord |Lopinavirum + tabletki powlekane 200 mg + 50 mg 60 tabl.] Rp | 5909991359508 |Accord Healthcare Limited 24496 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Ritonavirum 120 tabl. w blistrze| Rp [ 5909991359522 Accord Healthcare Limited GB
120 tabl. w blistrze] Rp [ 5909991359539
120 tabl. w butelce| Rp [5909991359515
360 tabl.| Rp | 5909991359546
28 |Meropenem Accord Meropenemum proszek do 500 mg 1 fiol. proszku| Rp [ 5909991358822 |Accord Healthcare Limited 24503 |Accord Healthcare Limited GB
sporzadzania 5 fiol. proszku] Rp | 5909991358839
roztworu do 10 fiol. proszku] Rp | 5909991358846
wstrzykiwan/ do infuzji
29 |Meropenem Accord Meropenemum proszek do 1000 mg 1 fiol. proszku| Rp | 5909991358884 |Accord Healthcare Limited 24504 |Accord Healthcare Limited GB
sporzadzania 5 fiol. proszku] Rp | 5909991358891
roztworu do 10 fiol. proszku] Rp | 5909991358907
wstrzykiwan/ do infuzji
30 |Neoparin Multi Enoxaparinum natricum  |roztwor do 10 000 j.m. (100 1fiol. 3ml| Rp | 5906395161263 |SciencePharma spotka z 24492 |Health-Med spétka z PL
wstrzykiwan mg)/ml 1fiol. 5ml] Rp |[5906395161294 |ograniczong odpowiedzialnoscia ograniczong
5fiol. 3ml] Rp | 5906395161270 |spotka komandytowa odpowiedzialnoscig spdtka
5fiol. 5ml] Rp | 5906395161300 komandytowa
25fiol. 3ml| Rp [ 5906395161287
25 fiol. 5ml| Rp | 5906395161317
31 [Neoparin Forte Enoxaparinum natricum  |roztwor do 12 000j.m. (120 2 amp.-strzyk. 0,8 ml| Rp | 5906395161102 |SciencePharma spétka z 24490 |Health-Med spétka z PL
wstrzykiwan mg)/0,8 ml 2 amp.-strzyk. 0,8 mlz[ Rp [5906395161188 |ograniczong odpowiedzialnoscig ograniczong
zabezpieczeniem igly| Rp | 5906395161119 |spotka komandytowa odpowiedzialnoscig spétka
6 amp.-strzyk. 0,8 ml] Rp | 5906395161195 komandytowa
6 amp.-strzyk. 0,8 mlz] Rp | 5906395161126
zabezpieczeniem igly| Rp | 5906395161201
10 amp.-strzyk. 0,8 ml| Rp | 5906395161133
10 amp.-strzyk. 0,8 mlz| Rp |5906395161218

zabezpieczeniem igly
30 amp.-strzyk. 0,8 ml
30 amp.-strzyk. 0,8 ml z
zabezpieczeniem igly
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32 [Neoparin Forte Enoxaparinum natricum  |roztwér do 15000 j.m. (150 2 amp.-strzyk. 1 ml| Rp | 5906395161140 |SciencePharma spétka z 24491 |Health-Med spétka z PL
wstrzykiwan mg)/ml 2 amp.-strzyk. 1 mlz| Rp | 5906395161225 |ograniczong odpowiedzialnoscig ograniczong
zabezpieczeniem igly] Rp | 5906395161157 |spoétka komandytowa odpowiedzialno$cig spétka
6 amp.-strzyk. 1 mll Rp | 5906395161232 komandytowa
6 amp.-strzyk. 1 mlz| Rp |5906395161164
zabezpieczeniem igly| Rp | 5906395161249
10 amp.-strzyk. 1ml| Rp | 5906395161171
10 amp.-strzyk. 1 mlz| Rp | 5906395161256
zabezpieczeniem igty
30 amp.-strzyk. 1 ml
30 amp.-strzyk. 1 ml z
zabezpieczeniem igly
33 |Paracetamol Aurovitas Paracetamolum tabletki 500 mg 10 tabl.| OTC | 5909991360603 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 24532 |Milpharm Limited GB
12 tabl.| OTC | 5909991360610 |o.0. Generics Farmaceutica, S.A.  |PT
16 tabl.| OTC | 5909991360627 APL Swift Services Ltd. MT
20 tabl.| OTC [ 5909991360634
24 tabl.| OTC | 5909991360641
30 tabl.| OTC | 5909991360658
32 tabl.| OTC | 5909991360665
40 tabl.| OTC | 5909991360672
50 tabl.| OTC | 5909991360689
34 |Proursan Acidum tabletki powlekane 500 mg 10tabl.] Rp [ 5909991359362 |[PRO.MED.CS Praha a.s. 24508 |PRO.MED.CS Praha a.s. Ccz
ursodeoxycholicum 20 tabl.] Rp | 5909991359379
30tabl.] Rp | 5909991359386
50 tabl.| Rp [5909991359393
60 tabl.| Rp [5909991359409
90 tabl.| Rp [ 5909991359416
100 tabl.f Rp [5909991359423
35 [Teicoplanin Generics Teicoplaninum proszek do 200 mg 1fiol. proszku| Lz |5909991359645 |Generics [UK] Ltd. 24500 |Wessling Hungary Kift. HU
sporzgdzania 5 fiol. proszku| Lz | 5909991359652 Mylan S.A.S. FR
roztworu do 10 fiol. proszku| Lz | 5909991359669 Agila Specialties Polska Sp. z |PL
wstrzykiwan/do infuzji 0.0.
lub roztworu
doustnego
36 |Teicoplanin Generics Teicoplaninum proszek do 400 mg 1fiol. proszku| Lz |5909991359676 |Generics [UK] Ltd. 24501 [Wessling Hungary Kift. HU
sporzadzania 5 fiol. proszku] Lz | 5909991359683 Mylan S.A.S. FR
roztworu do 10 fiol. proszku| Lw | 5909991359690 Agila Specialties Polska Sp.z |PL
wstrzykiwan/do infuzji 0.0.
lub roztworu
doustnego
37 |Transbupremax Buprenorphinum system 5 mcg/h 1 system transdermalny| Rp | 5909991309565 [Vitama S.A. 24497 |tesa Labtec GmbH DE
transdermalny, plaster 2 systemy transdermalne| Rp | 5909991309572
3 systemy transdermalne| Rp | 5909991309589
4 systemy transdermalne| Rp | 5909991309596
5 systemow transdermalnych| Rp | 5909991309602
8 systemow transdermalnych| Rp | 5909991309619
10 systemow transdermalnych| Rp | 5909991309626
12 systemow transdermalnych| Rp | 5909991309633
38 [Transbupremax Buprenorphinum system 10 meg/h 1 system transdermalny| Rp | 5909991309664 [Vitama S.A. 24498 [tesa Labtec GmbH DE
transdermalny, plaster 2 systemy transdermalne| Rp | 5909991309671
3 systemy transdermalne| Rp | 5909991309688
4 systemy transdermalne| Rp | 5909991309695
5 systemow transdermalnych| Rp | 5909991309701
8 systemy transdermalne| Rp | 5909991309718
10 systemow transdermalnych| Rp | 5909991309725
12 systemow transdermalnych| Rp | 5909991309732
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39 [Transbupremax Buprenorphinum system 20 mcg/h 1 system transdermalny| Rp | 5909991309749 [Vitama S.A. 24499 [tesa Labtec GmbH DE
transdermalny, plaster 2 systemy transdermalne| Rp | 5909991309756
3 systemy transdermalne| Rp | 5909991309763
4 systemy transdermalne| Rp [ 5909991309770
5 systemow transdermalnych| Rp | 5909991309787
8 systemow transdermalnych| Rp | 5909991309794
10 systemow transdermalnych| Rp | 5909991309800
12 systemow transdermalnych| Rp | 5909991309817
40 |Zevtera Ceftobiprolum proszek do 500 mg 10 fiol. proszku| Lz | 5909991343392 |Basilea Medical Ltd (c/o Cox 24526 |PATHEON UK LIMITED IT
sporzgdzania Costello & Horne Limited)
koncentratu roztworu
do infuzji
41 |Zonisamidum Glenmark Zonisamidum kapsutki twarde 25 mg 14 kaps.| Rp | 5902020241621 |Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.| 24519 |Glenmark Pharmaceuticals cz
s.r.o.
Glenmark Pharmaceuticals GB
Europe Limited
42 |Zonisamidum Glenmark Zonisamidum kapsutki twarde 50 mg 56 kaps.] Rp | 5902020241638 |Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.| 24520 |Glenmark Pharmaceuticals cz
s.r.o.
Glenmark Pharmaceuticals GB
Europe Limited
43 |Zonisamidum Glenmark Zonisamidum kapsutki twarde 100 mg 56 kaps.] Rp | 5902020241645 |Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.| 24521 |Glenmark Pharmaceuticals Ccz
s.r.o.
Glenmark Pharmaceuticals GB

Europe Limited
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