Biuletyn 2018-11

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

Lp. | Nazwa produktu leczniczego WGz L Posta¢ farm. Dawka Opakowanie e Kod EAN Podmiot odpowiedzialny Al Wytwoérca/lmporter NE]
stosowana dost pozw. wytw.
1 |Agomelatyna Egis Agomelatinum tabletki powlekane 25mg 28tabl.| Rp | 5995327174952 |Egis Pharmaceuticals PLC 25001 [Anpharm Przedsiebiorstwo PL
56 tabl.| Rp | 5995327174969 Farmaceutyczne S.A.
84 tabl.| Rp | 5995327174983 Les Laboratoires Servier FR
98 tabl.| Rp |5995327174990 Industrie (LSI)
100 tabl.] Rp | 5995327175003 Servier (Ireland) Industries Ltd. |IE
Laboratorios Servier S.L. ES
2 |Anagrelid Aurovitas Anagrelidum kapsutki twarde 0,5mg 84 kaps.| Rpz | 5909991386412 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 24981 |APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
90 kaps.| Rpz | 5909991386429 |o.0. Arrow Generiques FR
100 kaps. w blistrze| Rpz | 5909991386443 Generis Farmaceutica, S.A. PT
100 kaps. w butelce| Rpz | 5909991386436
Milpharm Limited GB
APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
Arrow Generiques FR
Generis Farmaceutica, S.A. PT
3 |Atostat Atorvastatinum tabletki powlekane 10 mg 30tabl.] Rp | 5909991387273 |Artespharm Sp. z 0.0. 24998 |Mako Pharma Sp. z 0.0. PL
4 |Atostat Atorvastatinum tabletki powlekane 20 mg 30tabl.] Rp |5909991387280 |Artespharm Sp. z 0.0. 24999 [Mako Pharma Sp. z o.0. PL
5 |Atostat Atorvastatinum tabletki powlekane 40 mg 30tabl.] Rp |5909991387297 |Artespharm Sp. z 0.0. 25000 [Mako Pharma Sp. z o.0. PL
6 |Atostat Atorvastatinum tabletki powlekane 80 mg 30tabl.] Rp |5909991387303 |Artespharm Sp. z o.0. 24995 [Mako Pharma Sp. z o.0. PL
7 |BioThrax Szczepionka przeciw zawiesina do 1fiol. 5ml] Rp | 5909991386160 |Emergent Sales and Marketing | 25002 |[Emergent Sales and Marketing |DE
waglikowi, adsorbowana |wstrzykiwan Germany GmbH Germany GmbH
(oczyszczony przesacz
bezkomdrkowy)
8 |Bronchostop Duo na kaszel |Thymi herba extractum + |syrop (120 mg + 830 1 butelka 120 ml] OTC | 5909991384685 |[MACRON Sp. z 0.0. 24982 |Kwizda Pharma GmbH AT
Althaeae extractum mg)/15 ml 1 butelka 200 ml] OTC | 5909991384678
1 butelka 240 ml] OTC | 5909991384661
9 |Dasatinib Sandoz Dasatinibum tabletki powlekane 20 mg 60 tabl.| Rpz | 7613421021825 |Sandoz GmbH 24987 |Lek Pharmaceuticals d.d. Sl
Remedica Ltd CcY
10 |Dasatinib Sandoz Dasatinibum tabletki powlekane 50 mg 60 tabl.| Rpz | 7613421021832 |Sandoz GmbH 24988 [Lek Pharmaceuticals d.d. Sl
Remedica Ltd CcY
11 |Dasatinib Sandoz Dasatinibum tabletki powlekane 80 mg 30 tabl.| Rpz | 7613421021849 |Sandoz GmbH 24989 |Lek Pharmaceuticals d.d. Sl
Remedica Ltd CY
12 |Dasatinib Sandoz Dasatinibum tabletki powlekane 100 mg 30 tabl.| Rpz | 7613421021856 |Sandoz GmbH 24990 |Lek Pharmaceuticals d.d. Sl
Remedica Ltd CcY
13 |Dasatinib Sandoz Dasatinibum tabletki powlekane 140 mg 30 tabl.| Rpz | 7613421021863 |Sandoz GmbH 24991 |Lek Pharmaceuticals d.d. Si
Remedica Ltd CY
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14 |Ertapenem Aurovitas Ertapenemum proszek do 19 1 fiol. proszku| Rp | 5909991387068 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 24993 |APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
sporzadzania 5 fiol. proszku| Rp | 5909991387075 |o.0. Generis Farmaceutica, S.A. PT
koncentratu roztworu 10 fiol. proszku| Rp | 5909991387082
do infuzji APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
Generis Farmaceutica, S.A. PT
Milpharm Ltd GB
15 |Etopiryna PRO Acidum acetylsalicylicum |tabletki dojelitowe 500 mg 6 tabl.| OTC | 5907529465622 |[Medana Pharma S.A. 24992 |Zaktady Farmaceutyczne PL
10 tabl.| OTC | 5907529465639 POLPHARMA S.A.
12 tabl.| OTC | 5907529465646
20 tabl.| OTC | 5907529465653
16 |Flexilev Levodopum + tabletki do 5mg+ 1,25 mg 750 tabl.| Rp | 5909991386382 [Sensidose AB 24975 |Recipharm Stockholm AB SE
Carbidopum sporzadzania
zawiesiny doustnej
17 |Ginkgoherb Ginkgonis extractum tabletki powlekane 120 mg 30 tabl.| OTC | 4009932576504 |Queisser Pharma GmbH & Co. | 24976 |Dragenopharm Apotheker DE
siccum raffinatum et 120 tabl.| OTC | 4009932576511 [KG Pueschl GmbH
quantificatum Queisser Pharma GmbH & Co. |DE
KG
Swiss Caps GmbH DE
18 |Ginkgoherb Ginkgonis extractum tabletki powlekane 240 mg 30 tabl.| OTC | 4009932576498 |Queisser Pharma GmbH & Co. | 24977 |Dragenopharm Apotheker DE
siccum raffinatum et 120 tabl.| OTC | 4009932576559 (KG Pueschl GmbH
quantificatum Queisser Pharma GmbH & Co. |DE
KG
Swiss Caps GmbH DE
19 [Hascovir Aciclovirum zawiesina doustna 200 mg/5 ml 1 butelka 150 ml] Rp | 5909991386122 |Przedsigbiorstwo Produkciji 24978 |Przedsigbiorstwo Produkciji PL
Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A. S.A.
20 |[Hascovir Aciclovirum zawiesina doustna 400 mg/5 ml 1 butelka 150 ml] Rp | 5909991386399 |Przedsigbiorstwo Produkciji 24979 |Przedsigbiorstwo Produkciji PL
Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A. S.A.
21 |Ibenal Ibuprofenum czopki 60 mg 5szt.| OTC | 5909991387372 |Przedsigbiorstwo 24996 |Przedsigbiorstwo PL
10 szt.| OTC | 5909991387389 |Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z Farmaceutyczne LEK-AM Sp.
15 szt.[ OTC | 5909991387396 |o.0. Z0.0.
20 szt.| OTC | 5909991387402
22 |lbenal Ibuprofenum czopki 125 mg 5szt.| OTC | 5909991387419 |Przedsigbiorstwo 24997 |Przedsigbiorstwo PL
10 szt.| OTC | 5909991387426 |Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z Farmaceutyczne LEK-AM Sp.
15 szt.[ OTC | 5909991387433 |o.0. Z0.0.
20 szt.| OTC | 5909991387440
23 |Omeprazole Mercapharm Omeprazolum kapsutki dojelitowe, 20 mg 14 kaps.| OTC | 5909991385903 [Mercapharm Sp. z o.0. 24972 |Laboratorios Dr. Esteve S.A. |ES
twarde 14 kaps.| OTC | 5909991385910
24 |Princex Sildenafilum tabletki powlekane 25mg 2tabl.| Rp | 5909991383367 [Astron Research Limited 24980 |Accord Healthcare Limited GB
4tabl.| Rp |5909991383374
8tabl.f Rp |5909991383381
12tabl.| Rp |5909991383398
25 |Rosulip Pro Rosuvastatinum + kapsutki twarde 10 mg + 10 mg 10 kaps.| Rp |5995327175317 |Egis Pharmaceuticals PLC 24973 |Egis Pharmaceuticals PLC HU
Ezetimibum 28 kaps.| Rp |5995327175355 Egis Pharmaceuticals PLC HU
30 kaps.| Rp |5995327175324
56 kaps.| Rp |5995327175362
60 kaps.| Rp |5995327175331
90 kaps.| Rp | 5995327175348

Strona2z 3




Biuletyn 2018-11

Lp. | Nazwa produktu leczniczego R el seschue Posta¢ farm. Dawka Opakowanie aie Kod EAN Podmiot odpowiedzialny Al Wytwoérca/lmporter NE]
stosowana dost pozw. wytw.
26 |Rosulip Pro Rosuvastatinum + kapsutki twarde 20 mg + 10 mg 10 kaps.| Rp | 5995327175379 |Egis Pharmaceuticals PLC 24974 |Egis Pharmaceuticals PLC HU
Ezetimibum 28 kaps.| Rp |5995327175416 Egis Pharmaceuticals PLC HU
30 kaps.| Rp | 5995327175386
56 kaps.| Rp |5995327175423
60 kaps.| Rp | 5995327175393
90 kaps.| Rp | 5995327175409
27 |Skudexa Tramadoli hydrochloridum|granulat do 75 mg + 25 mg 2sasz.| Rp |5909991387129 |[Menarini International 24994 (E-Pharma Trento S.p.A. IT
+ Dexketoprofenum sporzadzania 3sasz.] Rp | 5909991387136 |Operations Luxembourg S.A.
roztworu doustnego 10 sasz.] Rp |5909991387143
15sasz.| Rp |5909991387150
20 sasz.| Rp |5909991387167
50 sasz.| Rp | 5909991387174
100 sasz.| Rp |5909991387181
500 sasz.| Rp |5909991387198
28 |Trewasz Ketoprofenum granulat do 25mg 30sasz.| Rp |5907626709056 |[Sandoz GmbH 24983 [Fine Foods N.T.M. SpA IT
sporzadzania Fine Foods N.T.M. SpA IT
roztworu doustnego
29 [Trewasz Ketoprofenum granulat do 50 mg 30sasz.| Rp | 7613421023522 |Sandoz GmbH 24984 |Fine Foods N.T.M. SpA IT
sporzadzania Fine Foods N.T.M. SpA IT
roztworu doustnego
30 |Trewasz Active Ketoprofenum granulat do 25mg 12 sasz.| OTC | 7613421023478 |Sandoz GmbH 24985 |Fine Foods N.T.M. SpA IT
sporzadzania Fine Foods N.T.M. SpA IT
roztworu doustnego
31 |Trewasz Active Ketoprofenum granulat do 50 mg 12 sasz.| OTC | 7613421023485 |Sandoz GmbH 24986 |Fine Foods N.T.M. SpA IT
sporzgdzania Fine Foods N.T.M. SpA IT
roztworu doustnego
32 |Vizilatan Latanoprostum krople do oczu, 50 mcg/ml 1 butelka 2,5 ml| Rp | 5903546007524 |Valeant Pharma Poland Sp. z 25003 [Pharmathen S.A. GR
roztwor 3 butelki2,5ml[ Rp |[5903546007531 |o.0. Lomapharm, Rudolf Lohmann [DE

GmbH KG
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