
Biuletyn 2018-08

Lp. Nazwa produktu leczniczego
Nazwa powszechnie 

stosowana
Postać farm. Dawka Opakowanie

Kat. 
dost.

Kod EAN Podmiot odpowiedzialny
Nr 

pozw.
Wytwórca/Importer

Kraj 
wytw.

1 Airbufo Forspiro Budesonidum + 
Formoteroli fumaras 
dihydricus

proszek do inhalacji, 
podzielony

(160 mcg + 4,5 
mcg)/dawkę 

inh.

1 inhalator 60 dawek Rp 7613421020866 Sandoz GmbH 24872 Aeropharm GmbH
Salutas Pharma GmbH
LEK PHARMACEUTICALS 
D.D.

DE
DE
SI

2 Aryzalera Aripiprazolum tabletki 20 mg 14 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
42 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
84 tabl.
90 tabl.
98 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991382452
5909991382469
5909991382476
5909991382483
5909991382490
5909991382506
5909991382513
5909991382520
5909991382537
5909991382544
5909991382551

Krka Polska Sp. z o.o. 24892 Tad Pharma GmbH
Krka, d.d., Novo mesto

DE
SI

3 Bortezomib medac Bortezomibum proszek do 
sporządzania 
roztworu do 
wstrzykiwań

1 mg 1 fiol. proszku Rpz 5909991382124 Medac GmbH 24882 Synthon Hispania S.L.
Synthon s.r.o.

ES
CZ

4 Bortezomib medac Bortezomibum proszek do 
sporządzania 
roztworu do 
wstrzykiwań

3,5 mg 1 fiol. proszku Rpz 5909991382131 Medac GmbH 24883 Synthon Hispania S.L.
Synthon s.r.o,

ES
CZ

5 Briglau Free Brimonidini tartras krople do oczu, 
roztwór

2 mg/ml 1 butelka 5 ml
3 butelki 5 ml

Rp
Rp

5909991379483
5909991379490

Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne POLFA S.A.

24862 Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne POLFA S.A.

PL

6 Deprexolet Mianserini 
hydrochloridum

tabletki powlekane 60 mg 30 tabl. Rp 5909991379391 Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.

24857 Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.

PL

7 Desloratadyna Symphar Desloratadinum tabletki powlekane 5 mg 10 tabl. OTC 5909991381424 Symphar Sp. z o.o. 24871 Laboratorios Normon, S.A. ES

8 Ezetymib Aristo Ezetimibum tabletki 10 mg 28 tabl. Rp 5909991379438 Aristo Pharma GmbH 24868 Aristo Pharma GmbH DE

9 Fluarix Tetra Szczepionka przeciw 
grypie (rozszczepiony 
wirion, inaktywowana)

zawiesina do 
wstrzykiwań w 
ampułko-strzykawce

1 dawka (0,5 
ml)

1 amp.-strzyk. 0,5 ml + 2 igły
1 amp.-strzyk. 0,5 ml z igłą

1 amp.-strzyk. 0,5 ml
10 amp.-strzyk. 0,5 ml

10 amp.-strzyk. 0,5 ml + 10 igieł

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991382377
5909991380977
5909991382384
5909991382391
5909991382407

GlaxoSmithKline Biologicals 
S.A.

24888 GlaxoSmithKline Biologicals 
Filia SmithKline 
BeechamPharma GmbH & Co. 
KG

DE

 Wykaz Produktów Leczniczych, które uzyskały pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w sierpniu 2018r.
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10 Fluorochol Fluorocholini (18F) 
chloridum

roztwór do 
wstrzykiwań

222 MBq/ml 1 fiol. 15 ml Rpz 5909991362713 Advanced Accelerator 
Applications SA

24876 Advanced Accelerator 
Applications
Advanced Accelerator 
Applications Iberica S.L.
Advanced Accelerator 
Applications
Advanced Accelerator 
Aplications Portugal 
Unipessoal Lda
Advanced Accelerator 
Applications
Advanced Accelerator 
Applications Polska Sp. z o.o.
Advanced Accelerator 
Applications Germany
Advanced Accelerator 
Applications SA
Barnatron, SA
Advanced Accelerator 
Applications (Italy), S.r.l. – 
Venafro
Advanced Accelerator 
Applications (Italy) S.r.l.
Advanced Accelerator 
Applications Iberica S.L.

FR

ES

FR

PT

FR

PL

DE

FR

ES
IT

IT

ES

11 Ibutact Ibuprofenum zawiesina doustna 40 mg/ml 1 butelka 200 ml + łyżeczka 
miarowa

1 butelka 200 ml + strzykawka 5 ml

OTC

OTC

5909991380854

5909991380861

Tactica Pharmaceuticals Sp. z 
o.o.

24859 Laboratorios Basi - Industria 
Farmaceutica, S.A.

PT

12 Kventiax SR Quetiapinum tabletki o 
przedłużonym 
uwalnianiu

400 mg 10 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
60 tabl.
90 tabl.

100 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991380892
5909991380908
5909991380915
5909991380922
5909991380939
5909991380946

Krka, d.d., Novo mesto 24860 Tad Pharma GmbH
Krka, d.d., Novo mesto

DE
SI

13 Linevero Everolimusum tabletki 2,5 mg 30 tabl.
90 tabl.

Rpz
Rpz

5909991381080
5909991381097

Ethypharm 24873 Ethypharm
Ethypharm

FR
FR

14 Linevero Everolimusum tabletki 5 mg 10 tabl.
30 tabl.
90 tabl.

Rpz
Rpz
Rpz

5909991381103
5909991381110
5909991381127

Ethypharm 24874 Ethypharm
Ethypharm

FR
FR

15 Linevero Everolimusum tabletki 10 mg 10 tabl.
30 tabl.
90 tabl.

Rpz
Rpz
Rpz

5909991381134
5909991381141
5909991381158

Ethypharm 24875 Ethypharm
Ethypharm

FR
FR

16 Olodon Free Olopatadinum krople do oczu, 
roztwór

1 mg/ml 1 butelka 5 ml
3 butelki 5 ml

Rp
Rp

5909991380823
5909991380830

Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne POLFA S.A.

24864 Warszawskie Zakłady 
Farmaceutyczne POLFA S.A.

PL

17 Oxylaxon Oxycodoni 
hydrochloridum + 
Naloxoni hydrochloridum

tabletki o 
przedłużonym 
uwalnianiu

5 mg + 2,5 mg 7 tabl.
10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
98 tabl.

100 tabl.

Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw

5909991381516
5909991381523
5909991381530
5909991381547
5909991381554
5909991381561
5909991381578
5909991381585
5909991381592
5909991381608
5909991381615

G.L. Pharma GmbH 24877 G.L. Pharma GmbH AT
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18 Oxylaxon Oxycodoni 
hydrochloridum + 
Naloxoni hydrochloridum

tabletki o 
przedłużonym 
uwalnianiu

10 mg + 5 mg 7 tabl.
10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
98 tabl.

100 tabl.

Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw

5909991381622
5909991381639
5909991381646
5909991381653
5909991381660
5909991381677
5909991381684
5909991381691
5909991381707
5909991381714
5909991381721

G.L. Pharma GmbH 24878 G.L. Pharma GmbH AT

19 Oxylaxon Oxycodoni 
hydrochloridum + 
Naloxoni hydrochloridum 
dihydricum

tabletki o 
przedłużonym 
uwalnianiu

20 mg + 10 mg 7 tabl.
10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
98 tabl.

100 tabl.

Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw

5909991381738
5909991381745
5909991381752
5909991381769
5909991381776
5909991381783
5909991381790
5909991381806
5909991381813
5909991381820
5909991381837

G.L. Pharma GmbH 24879 G.L. Pharma GmbH AT

20 Oxylaxon Oxycodoni 
hydrochloridum + 
Naloxoni hydrochloridum

tabletki o 
przedłużonym 
uwalnianiu

30 mg + 15 mg 7 tabl.
10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
98 tabl.

100 tabl.

Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw

5909991381974
5909991381981
5909991381998
5909991382001
5909991382018
5909991382025
5909991382032
5909991382049
5909991382056
5909991382063
5909991382070

G.L. Pharma GmbH 24880 G.L. Pharma GmbH AT

21 Oxylaxon Oxycodoni 
hydrochloridum + 
Naloxoni hydrochloridum

tabletki o 
przedłużonym 
uwalnianiu

40 mg + 20 mg 7 tabl.
10 tabl.
14 tabl.
20 tabl.
28 tabl.
30 tabl.
50 tabl.
56 tabl.
60 tabl.
98 tabl.

100 tabl.

Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw

5909991381844
5909991381851
5909991381868
5909991381875
5909991381882
5909991381899
5909991381905
5909991381912
5909991381929
5909991381936
5909991381943

G.L. Pharma GmbH 24881 G.L. Pharma GmbH AT

22 Parnido Paliperidonum tabletki o 
przedłużonym 
uwalnianiu

3 mg 30 tabl. Rp 5909991382421 Krka, d.d., Novo mesto 24889 Krka, d.d., Novo mesto SI

23 Parnido Paliperidonum tabletki o 
przedłużonym 
uwalnianiu

6 mg 30 tabl. Rp 5909991382438 Krka, d.d., Novo mesto 24890 Krka d.d., Novo mesto SI

24 Parnido Paliperidonum tabletki o 
przedłużonym 
uwalnianiu

9 mg 30 tabl. Rp 5909991382445 Krka, d.d., Novo mesto 24891 Krka d.d., Novo mesto SI
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25 Rozuwastatyna + 
Amlodypina Aristo

Rosuvastatinum + 
Amlodipinum

kapsułki twarde 10 mg + 5 mg 14 kaps.
30 kaps.

Rp
Rp

5909991371920
5909991371937

Aristo Pharma GmbH 24884 Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.
Zakłady Farmaceutyczne 
Adamed Pharma S.A.

PL

PL

26 Rozuwastatyna + 
Amlodypina Aristo

Rosuvastatinum + 
Amlodipinum

kapsułki twarde 10 mg + 10 mg 14 kaps.
30 kaps.

Rp
Rp

5909991372071
5909991372088

Aristo Pharma GmbH 24885 Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.
Zakłady Farmaceutyczne 
Adamed Pharma S.A.

PL

PL

27 Rozuwastatyna + 
Amlodypina Aristo

Rosuvastatinum + 
Amlodipinum

kapsułki twarde 20 mg + 5 mg 14 kaps.
30 kaps.

Rp
Rp

5909991372293
5909991372309

Aristo Pharma GmbH 24886 Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.
Zakłady Farmaceutyczne 
Adamed Pharma S.A.

PL

PL

28 Rozuwastatyna + 
Amlodypina Aristo

Rosuvastatinum + 
Amlodipinum

kapsułki twarde 20 mg + 10 mg 14 kaps.
30 kaps.

Rp
Rp

5909991372316
5909991372323

Aristo Pharma GmbH 24887 Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A.
Zakłady Farmaceutyczne 
Adamed Pharma S.A.

PL

PL

29 Rupoclar Rupatadinum tabletki 10 mg 10 tabl.
15 tabl.
30 tabl.

Rp
Rp
Rp

5909991380755
5909991380762
5909991380779

Vitama S.A. 24863 Vitama S.A.
MEDICOFARMA S.A.
  

Vitama S.A.

PL
PL
  

PL

30 Sulpiryd Hasco Sulpiridum tabletki 50 mg 24 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

120 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991380373
5909991380380
5909991380397
5909991380403

Przedsiębiorstwo Produkcji 
Farmaceutycznej HASCO-LEK 
S.A.

24865 Przedsiębiorstwo Produkcji 
Farmaceutycznej HASCO-LEK 
S.A.

PL

31 Sulpiryd Hasco Sulpiridum tabletki 100 mg 24 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

120 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991380410
5909991380427
5909991380434
5909991380441

Przedsiębiorstwo Produkcji 
Farmaceutycznej HASCO-LEK 
S.A.

24866 Przedsiębiorstwo Produkcji 
Farmaceutycznej HASCO-LEK 
S.A.

PL

32 Sulpiryd Hasco Sulpiridum tabletki 200 mg 12 tabl.
30 tabl.
60 tabl.

120 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp

5909991380458
5909991380465
5909991380472
5909991380489

Przedsiębiorstwo Produkcji 
Farmaceutycznej HASCO-LEK 
S.A.

24867 Przedsiębiorstwo Produkcji 
Farmaceutycznej HASCO-LEK 
S.A.

PL

33 Tenofovir disoproxil 
Aurovitas

Tenofovirum disoproxilum tabletki powlekane 245 mg 30 tabl. w blistrze
30 tabl. w butelce
90 tabl. w butelce

90 tabl. w butelce (op. zbiorcze)

Rpz
Rpz
Rpz
Rpz

5909991379704
5909991379711
5909991379728
5909991379735

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 
o.o.

24858 APL Swift Services (Malta) Ltd.
Arrow Generiques
  

APL Swift Services (Malta) Ltd.
Arrow Generiques
Milpharm Ltd

MT
FR
  

MT
FR
GB

34 Unbremi Agomelatinum tabletki powlekane 25 mg 7 tabl.
14 tabl.
28 tabl.
56 tabl.
84 tabl.
98 tabl.

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

5909991380212
5909991380229
5909991380236
5909991380243
5909991380250
5909991380267

Sigillata Limited 24861 PLIVA Hrvatska d o.o. (Pliva 
Croatia Ltd.)

HR

35 Xylometazoline Coldact Xylometazolini 
hydrochloridum

aerozol do nosa, 
roztwór

0,5 mg/ml 1 butelka 10 ml OTC 5909991380724 Ranbaxy (Poland) Sp. z o.o. 24869 S.C. Terapia S.A.
Jadran-Galenski laboratorij d.d.

RO
HR

36 Xylometazoline Coldact Xylometazolini 
hydrochloridum

aerozol do nosa, 
roztwór

1 mg/ml 1 butelka 10 ml OTC 5909991380717 Ranbaxy (Poland) Sp. z o.o. 24870 S.C. Terapia S.A.
Jadran-Galenski laboratorij d.d.

RO
HR
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