Biuletyn 2019-06

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w czerwcu 2019r.

Lp. [Nazwa produktu leczniczego Nazv:txozt:)\;v;zn(:chnle Posta¢ farm. Dawka Opakowanie (!f)astt.. Kod EAN Podmiot odpowiedzialny por\:\-u. Wytwérca/lmporter va;at:N.
1 |Acetylcysteinum Flegamina |Acetylcysteinum tabletki musujgce 200 mg 10tabl.] Rp | 05909991405144 |Teva B.V. 25396 |Merckle GmbH DE
20 tabl.| Rp | 05909991405151
2 |Acetylcysteinum Flegamina |Acetylcysteinum tabletki musujgce 600 mg 10 tabl.| OTC | 05909991405168 |Teva B.V. 25397 [Merckle GmbH DE
3 |Adolsep Benzydamini aerozol do stosowania 1,5 mg/ml 1 butelka 15 mI| OTC | 05909991405366 |Nord Farm Sp. z o.0. 25408 |Manx Healthcare Ltd GB
hydrochloridum W jamie ustnej 1 butelka 30 mlf OTC | 05909991405359
4 |Adolsep Benzydamini roztwér do ptukania 1,5 mg/ml 1 butelka 100 ml] OTC | 05909991405373 |Nord Farm Sp. z o.0. 25407 |Manx Healthcare Ltd GB
hydrochloridum jamy ustnej
5 |Anidulafungin Synoptis Anidulafunginum proszek do 100 mg 1 fiol. proszku| Rpz [ 05909991405335 |Synoptis Pharma Sp. z o0.0. 25409 |S.C. Sindan-Pharma S.R.L. RO
sporzadzania Actavis ltaly S.p.A. IT
koncentratu roztworu
do infuzji
6 |AntyGrypin noc Paracetamolum + Acidum |granulat musujacy 500 mg + 200 10 sasz.| OTC | 05909991407711 |Natur Produkt Pharma Sp. z 0.0.| 25431 |Natur Produkt Pharma Sp. z PL
ascorbicum + mg + 4 mg 20 sasz.| OTC | 05909991407728 0.0.
Chlorphenamini mal
7 |AntyGrypin noc Paracetamolum + Acidum [tabletki musujace 500 mg + 200 10 tabl.| OTC | 05909991407735 |Natur Produkt Pharma Sp. z 0.0.| 25432 |Natur Produkt Pharma Sp. z PL
ascorbicum + mg + 4 mg 20 tabl.| OTC | 05909991407742 0.0.
Chlorphenamini maleas
8 [Beloflow Solifenacini succinas tabletki powlekane 5mg 30tabl.] Rp |05909991405922 [Belupo lijekovi i kozmetika d.d. | 25412 |Belupo lijekovi i kozmetika d.d. |HR
30tabl.] Rp | 05909991405939
90 tabl.| Rp | 05909991405946
90 tabl.| Rp | 05909991405953
9 |Beloflow Solifenacini succinas tabletki powlekane 10 mg 30tabl.] Rp |05909991405960 |Belupo lijekovi i kozmetika d.d. | 25413 |Belupo lijekovi i kozmetika d.d. |HR
30tabl.] Rp | 05909991405977
90 tabl.| Rp | 05909991405984
90 tabl.| Rp | 05909991405991
10 |Bortezomib MSN Bortezomibum proszek do 3,5mg 1 fiol. proszku| Rpz | 05909991405502 |Vivanta Generics s.r.o. 25410 [Wessling Hungary Kft. HU
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan
11 |Codez Diazepamum tabletki 5mg 10tabl.]| Rp | 05909991406462 |Accord Healthcare Limited 25424 |Accord Healthcare Limited GB
20 tabl.] Rp | 05909991406479 Wessling Hungary Kft. HU
25 tabl. w blistrze| Rp | 05909991406486
25 tabl. w pojemniku|l Rp | 05909991406493 Accord Healthcare Limited GB
28 tabl.] Rp | 05909991406509 Wessling Hungary Kft. HU
30 tabl. w blistrze| Rp | 05909991406516
30 tabl. w pojemnikul Rp | 05909991406523
50 tabl.| Rp | 05909991406530
60 tabl.| Rp | 05909991406547
90 tabl.| Rp | 05909991406554
100 tabl.f Rp [ 05909991406561
12 |Dahilo Diclofenacum kapsutki migkkie 12,5 mg 10 kaps.| Rp | 05909991343170 |IBSA Farmaceutici ltalia S.r.I. 25425 |IBSA Farmaceutici ltalia S.r.l.  |IT
20 kaps.| Rp | 05909991343187
30 kaps.| Rp | 05909991343194
40 kaps.| Rp | 05909991343200
13 |Dahilo Diclofenacum kapsutki migkkie 25 mg 10 kaps.| Rp | 05909991343217 |IBSA Farmaceutici ltalia S.r.I. 25426 |IBSA Farmaceutici ltalia S.r.l.  |IT
20 kaps.| Rp | 05909991343224
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Lp.

Nazwa produktu leczniczego

Nazwa powszechnie
stosowana

Posta¢ farm.

Dawka

Opakowanie

Kat.
dost.

Kod EAN

Podmiot odpowiedzialny

Nr
pozw.

Wytwérca/lmporter

Kraj

Enolwen

Oxycodoni
hydrochloridum +
Naloxoni hydrochloridum

tabletki o
przedtuzonym
uwalnianiu

5mg+2,5mg

10 tabl.

20 tabl. w blistrze perforowanym
20 tabl. w butelce

28 tabl.

30 tabl.

50 tabl. w blistrze perforowanym
50 tabl. w butelce

56 tabl.

60 tabl.

98 tabl.

100 tabl. w blistrze perforowanym
100 tabl. w butelce

Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw

05909991406028
05909991406042
05909991406035
05909991406059
05909991406066
05909991406073
05909991406080
05909991406097
05909991406103
05909991406110
05909991406134
05909991406127

Acino AG

25420

Acino AG

DE

Enolwen

Oxycodoni
hydrochloridum +
Naloxoni hydrochloridum

tabletki o
przedtuzonym
uwalnianiu

10 mg + 5 mg

0 tabl.

20 tabl. w blistrze perforowanym
20 tabl. w butelce

28 tabl.

30 tabl.

50 tabl. w blistrze perforowanym
50 tabl. w butelce

56 tabl.

60 tabl.

98 tabl.

100 tabl. w blistrze perforowanym
100 tabl. w butelce

Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw
Rpw

05909991406158
05909991406165
05909991406172
05909991406189
05909991406196
05909991406202
05909991406219
05909991406226
05909991406233
05909991406240
05909991406257
05909991406264

Acino AG

25421

Acino AG

DE

Enolwen

Oxycodoni
hydrochloridum +
Naloxoni hydrochloridum

tabletki o
przedtuzonym
uwalnianiu

20 mg + 10 mg

10 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

05909991406288
05909991406295
05909991406301
05909991406318
05909991406325
05909991406332
05909991406349
05909991406356
05909991406363

Acino AG

25422

Acino AG

DE

Enolwen

Oxycodoni
hydrochloridum +
Naloxoni hydrochloridum

tabletki o
przedtuzonym
uwalnianiu

40 mg + 20 mg

10 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

05909991406370
05909991406387
05909991406394
05909991406400
05909991406417
05909991406424
0590999140643 1
05909991406448
05909991406455

Acino AG

25423

Acino AG

DE

Krople ztozone Solidaginis

Tincturae composita ex:
Solidaginis virgaureae,
Calendulae flore, Cnici
benedici herba, Sorbi
fructu, Urticae folio

krople doustne, ptyn

1 butelka 100 ml

oTC

05909991405250

Prowincja Polska Zakonu
Szpitalnego $w. Jana Bozego
pw. Zwiastowania NMP

25414

Phytopharm Kleka S.A.

PL

Mupina

Mupirocinum

mas¢ do nosa

20 mg/g

1tuba3g
1tubabg

Rp

05909991404314
05909991404321

Infectopharm Arzneimittel und
Consilium GmbH

25433

Infectopharm Arzneimittel und

Consilium GmbH

DE

20

Paracetamol Biofarm

Paracetamolum

tabletki

500 mg

2 tabl.
6 tabl.
10 tabl.
20 tabl.
30 tabl.
50 tabl.

oTC
oTC
oTC
OoTC
oTC
oTC

05909991405854
05909991405861
05909991405878
05909991405885
05909991405892
05909991405908

Biofarm Sp. z o.0.

25415

Biofarm Sp. z 0.0.

PL
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Lp. [Nazwa produktu leczniczego Nazv:txozt:)\;vvzzn:chnle Posta¢ farm. Dawka Opakowanie (;f)astt'_ Kod EAN Podmiot odpowiedzialny por\:"ﬂ_ Wytwérca/lmporter m_
21 |Sedistress Passiflorae herbae tabletki powlekane 200 mg 28 tabl.| OTC | 05909991405519 [Tilman S.A. 25411 |Tilman S.A. BE
extractum siccum 42 tabl.| OTC | 05909991405526
98 tabl.| OTC | 05909991405533
22 [Solinco Solifenacini succinas tabletki powlekane 5mg 30tabl.| Rp |05901720140340 |+pharma arzneimittel gmbh 25400 |Genericon Pharma AT
60 tabl.| Rp | 05901720140357 Gesellschaft m.b.H. RO
90 tabl.| Rp | 05901720140364 S.C. Zentiva S.A.
120 tabl.f Rp [ 05901720140371
23 |Solinco Solifenacini succinas tabletki powlekane 10 mg 30tabl.] Rp |05901720140388 |+pharma arzneimittel gmbh 25401 |Genericon Pharma AT
60 tabl.| Rp | 05901720140395 Gesellschaft m.b.H. RO
90 tabl.| Rp | 05901720140319 S.C. Zentiva S.A.
120 tabl.f Rp [05901720140326
24 |Sumilar HCT Ramiprilum + kapsutki twarde 5mg+5mg+ 30 kaps.] Rp |07613421029487 |Sandoz GmbH 25402 |Adamed Pharma S.A. PL
Amlodipinum + 12,5 mg
Hydrochlorothiazidum
25 [Sumilar HCT Ramiprilum + kapsutki twarde 5mg+5mg+ 30 kaps.] Rp | 05907626709254 |Sandoz GmbH 25403 |Adamed Pharma S.A. PL
Amlodipinum + 25mg
Hydrochlorothiazidum
26 [Sumilar HCT Ramiprilum + kapsutki twarde 10 mg +5mg + 30 kaps.| Rp | 07613421029494 |Sandoz GmbH 25404 |Adamed Pharma S.A. PL
Amlodipinum + 25mg
Hydrochlorothiazidum
27 |Sumilar HCT Ramiprilum + kapsutki twarde 10 mg + 10 mg 30 kaps.] Rp |07613421029470 |Sandoz GmbH 25405 |Adamed Pharma S.A. PL
Amlodipinum + +25 mg
Hydrochlorothiazidum
28 |Tamsulosin US Pharmacia |Tamsulosini tabletki o 0,4 mg 14 tabl.| Rp | 05909991405205 |US Pharmacia Sp. z o.0. 25406 |Synthon Hispania S.L. ES
hydrochloridum przedtuzonym Synthon B.V. NL
uwalnianiu
29 |Tenofovir disoproxil Tenofovirum disoproxilum [tabletki powlekane 245 mg 30 tabl.| Rpz | 05909991404369 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 25372 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Accordpharma 0.0. Accord Healthcare Limited GB
Laboratori FUNDACIO DAU ES
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Accord Healthcare Limited GB
Laboratori FUNDACIO DAU ES
30 |Topiramat Accord Topiramatum tabletki powlekane 25 mg 10tabl.] Rp | 05909991406851 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 25427 |Wessling Hungary HU
14 tabl. w blistrze] Rp | 05909991406868 |o.0. Kornyezetvedelmi
14 tabl. w butelce| Rp | 05909991406967 Accord Healthcare Limited GB
20 tabl.| Rp | 05909991406875
28 tabl.| Rp | 05909991406882 Wessling Hungary HU
30 tabl. w blistrze| Rp | 05909991406899 Kornyezetvedelmi
30 tabl. w butelce] Rp | 05909991406974 Accord Healthcare Limited GB
56 tabl.| Rp | 05909991406905
50tabl.| Rp | 05909991406912
60 tabl. w blistrze| Rp | 05909991406929
60 tabl. w butelce| Rp | 05909991406981
100 tabl. w blistrze] Rp | 05909991406936
100 tabl. w butelce] Rp | 05909991406998
120 tabl.f| Rp [ 05909991406943
200 tabl. w blistrze| Rp | 05909991406950
200 tabl. w butelce|] Rp | 05909991407001
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Lp. [Nazwa produktu leczniczego Nazv:txozt:)crvsazn:chnle Posta¢ farm. Dawka Opakowanie c;f)astt. Kod EAN Podmiot odpowiedzialny por\:"ﬂ_ Wytwérca/lmporter m_
31 [Topiramat Accord Topiramatum tabletki powlekane 50 mg 10tabl.] Rp | 05909991407032 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 25428 |Wessling Hungary HU
14 tabl. w blistrze| Rp | 05909991407049 [o.0. Kornyezetvedelmi
14 tabl. w butelce| Rp | 05909991407162 Accord Healthcare Limited GB
20 tabl.| Rp | 05909991407056
28 tabl.| Rp | 05909991407063 Wessling Hungary HU
30 tabl. w blistrze| Rp | 05909991407070 Kornyezetvedelmi
30 tabl. w butelce] Rp | 05909991407179 Accord Healthcare Limited GB
50 tabl.| Rp | 05909991407087
56 tabl.| Rp | 05909991407094
60 tabl. w blistrze| Rp | 05909991407100
60 tabl. w butelce] Rp | 05909991407186
100 tabl. w blistrze] Rp | 05909991407117
100 tabl. w butelce| Rp [ 05909991407193
120 tabl.f[ Rp [ 05909991407124
200 tabl. w blistrze| Rp | 05909991407131
200 tabl. w butelce|] Rp | 05909991407209
32 |Topiramat Accord Topiramatum tabletki powlekane 100 mg 10tabl.] Rp | 05909991407216 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 25429 |Wessling Hungary HU
14 tabl. w blistrze| Rp | 05909991407223 |o.0. Kornyezetvedelmi
14 tabl. w butelce|] Rp | 05909991407322 Accord Healthcare Limited GB
20 tabl.| OTC | 05909991407230
28 tabl.| Rp | 05909991407247 Wessling Hungary HU
30 tabl. w blistrze| Rp | 05909991407254 Kornyezetvedelmi
30 tabl. w butelce] Rp | 05909991407339 Accord Healthcare Limited GB
50tabl.| Rp | 05909991407261
56 tabl.| Rp | 05909991407278
60 tabl. w blistrze| Rp | 05909991407285
60 tabl. w butelce] Rp | 05909991407346
100 tabl. w blistrze] Rp | 05909991407292
100 tabl. w butelce| Rp [ 05909991407353
120 tabl.[ Rp [ 05909991407308
200 tabl. w blistrze| Rp | 05909991407315
200 tabl. w butelce|] Rp | 05909991407360
33 |Topiramat Accord Topiramatum tabletki powlekane 200 mg 10tabl.] Rp | 05909991407377 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 25430 |Wessling Hungary HU
14 tabl. w blistrze| Rp | 05909991407384 |o.0. Kornyezetvedelmi
14 tabl. w butelce| Rp | 05909991407483 Accord Healthcare Limited GB
20tabl.| Rp | 05909991407391
28 tabl.] Rp | 05909991407407 Wessling Hungary HU
30 tabl. w blistrze| Rp | 05909991407414 Kornyezetvedelmi
30 tabl. w butelce] Rp | 05909991407490 Accord Healthcare Limited GB
50 tabl.| Rp | 05909991407421
56 tabl.| Rp | 05909991407438
60 tabl. w blistrze| Rp [ 05909991407445
60 tabl. w butelce] Rp | 05909991407506
100 tabl. w blistrze| Rp | 05909991407452
100 tabl. w butelce| Rp [ 05909991407513
120 tabl.f| Rp [ 05909991407469
200 tabl. w blistrze| Rp | 05909991407476
200 tabl. w butelce|] Rp | 05909991407520
34 [Ulimyo Ulipristali acetas tabletki 5mg 28 tabl.] Rp | 05909991405137 |Aristo Pharma GmbH 25398 |Cyndea Pharma S.L. ES
S.C. Labormed-Pharma S.A. |RO
Alvogen Malta (Out- MT
Licensing)Ltd
35 |Ulipristal Alvogen Ulipristali acetas tabletki powlekane 5mg 28tabl.] Rp |05909991405175 |Alvogen Pharma Trading Europe| 25399 |Labormed Pharma S.A. RO
84 tabl.| Rp | 05909991405182 [EOOD Cyndea Pharma S.L. ES
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Lp. | Nazwa produktu leczniczego WGzl e Ll Posta¢ farm. Dawka Opakowanie Al Kod EAN Podmiot odpowiedzialny A Wytwérca/lmporter Kraj
stosowana dost. pozw. wytw.
36 |Xylometazolin APTEO MED |Xylometazolini krople do nosa, 0,5 mg/ml 1 butelka 10 mI| OTC | 05909991405625 |Synoptis Pharma Sp. z o.0. 25416 |Jadran-Galenski laboratorij d.d. |HR
hydrochloridum roztwor
37 |Xylometazolin APTEO MED |Xylometazolini krople do nosa, 1 mg/ml 1 butelka 10 ml| OTC | 05909991405656 |Synoptis Pharma Sp. z o.o. 25417 |Jadran-Galenski laboratorij d.d. [HR
hydrochloridum roztwor
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