Biuletyn 2019-09

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu we wrze$niu 2019r.

Lp. | Nazwa produktu leczniczego R e Posta¢ farm. Dawka Opakowanie S Kod EAN Podmiot odpowiedzialny A Wytwoérca/lmporter A
stosowana dost pozZW. wytw.

1 |Aciclovir Aurovitas Aciclovirum tabletki 200 mg 20 tabl.| Rp | 05909991413576 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 25555 |Arrow Generiques SAS FR

25tabl.l Rp [ 05909991413583 [o.0. APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
30tabl.] Rp | 05909991413590 Generis Farmaceutica, S.A. PT
35tabl.] Rp | 05909991413606
50 tabl.] Rp |05909991413613 Arrow Generiques SAS FR
70 tabl.] Rp | 05909991413620 APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
100 tabl.] Rp | 05909991413637 Generis Farmaceutica, S.A." PT
500 tabl.| Rp [05909991413644
2 |Aciclovir Aurovitas Aciclovirum tabletki 400 mg 10 tabl.] Rp | 05909991413651 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 25556 |Arrow Generiques SAS FR
25tabl.] Rp |05909991413668 |o.0. APL Swift Services (Malta) Ltd. |[MT
30tabl.] Rp | 05909991413675 Generis Farmaceutica, S.A. PT
35tabl.| Rp |05909991413682
50 tabl.] Rp |05909991413699 Arrow Generiques SAS FR
70 tabl.] Rp | 05909991413705 APL Swift Services (Malta) Ltd. |[MT
100 tabl.| Rp [ 05909991413712 Generis Farmaceutica, S.A. PT
3 |Aciclovir Aurovitas Aciclovirum tabletki 800 mg 25tabl.| Rp | 05909991413729 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 25557 |Arrow Generiques SAS FR
30tabl.] Rp |05909991413736 |o.0. APL Swift Services (Malta) Ltd. |[MT
35tabl.] Rp | 05909991413743 Generis Farmaceutica, S.A. PT
50 tabl.| Rp [ 05909991413750
70 tabl.] Rp | 05909991413767 Arrow Generiques SAS FR
100 tabl.| Rp | 05909991413774 APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
500 tabl.| Rp | 05909991413781 Generis Farmaceutica, S.A. PT
4 |Amisulpryd Hasco Amisulpridum tabletki 100 mg 30tabl.] Rp | 05909991412876 |Przedsiebiorstwo Produkcji 25528 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A. S.A.
5 |Amisulpryd Hasco Amisulpridum tabletki 200 mg 30tabl.] Rp |05909991412883 |Przedsiebiorstwo Produkcji 25529 |Przedsigbiorstwo Produkciji PL
Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A. S.A.
6 |Amisulpryd Hasco Amisulpridum tabletki 400 mg 30tabl.] Rp | 05909991412906 |Przedsigbiorstwo Produkcji 25530 |Przedsiebiorstwo Produkcji PL
Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A. S.A.

7 |Anidulafungina Accord Anidulafunginum proszek do 100 mg 1 fiol. proszku| Rpz | 05909991413552 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 25526 |PHARMIDEA SIA LV
sporzadzania 0.0. Lyocontract GmbH DE
koncentratu roztworu Accord Healthcare Limited GB
do infuzji

8 |Atazanavir Accord Atazanavirum kapsutki twarde 150 mg 30 kaps.| Rpz | 05909991415402 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 25552 |Accord Healthcare Limited GB

60 kaps. w blistrze| Rpz | 05909991415426 |o.0. Pharmadox Healthcare Limited [MT
60 kaps. w butelce| Rpz [ 05909991415419
90 kaps.| Rpz | 05909991415433 Accord Healthcare Limited GB
Accord Healthcare Polska Sp. |PL
Z0.0.
Pharmadox Healthcare Limited [MT
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9 |Atazanavir Accord Atazanavirum kapsutki twarde 200 mg 30 kaps.| Rpz | 05909991415440 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 25553 |Accord Healthcare Limited GB
60 kaps. w blistrze| Rpz | 05909991415457 (o.0. Pharmadox Healthcare Limited [MT
60 kaps. w butelce| Rpz | 05909991415464
90 kaps.| Rpz | 05909991415471 Accord Healthcare Limited GB
Accord Healthcare Polska Sp. [PL
Z0.0.
Pharmadox Healthcare Limited [MT
10 |Atazanavir Accord Atazanavirum kapsutki twarde 300 mg 30 kaps. w blistrze| Rpz | 05909991415488 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 25554 |Accord Healthcare Limited GB
30 kaps. w butelce| Rpz | 05909991415501 |o.o. Pharmadox Healthcare Limited [MT
60 kaps.| Rpz | 05909991415495
90 kaps.| Rpz | 05909991415518 Accord Healthcare Limited GB
Accord Healthcare Polska Sp. [PL
Z0.0.
Pharmadox Healthcare Limited [MT
11 |Azurvig Sildenafilum zawiesina doustna 25 mg/ml 1 butelka 30 mlf Rp | 05909991414443 |Farmalider, S.A. 25541 |Biofabri, S.L. ES
Farmalider S.A. ES
Edefarm S.L. ES
12 |Clindanea Clindamycinum tabletki powlekane 600 mg 6tabl.| Rp [ 05909991414191 |Solinea Sp. z 0.0. Sp.k. 25540 [Haupt Pharma Wiilfing GmbH |DE
12tabl.| Rp | 05909991414207
30tabl.] Rp |05909991414214
13 |DX2LEK Minoxidilum plyn na skoére 20 mg/ml 1 butelka 60 mI| OTC | 05909991416447 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. z | 25569 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
0.0. Farmaceutyczno-
Kosmetycznej "PROFARM"
Sp.zo.0.
Aflofarm Farmacja Polska Sp. [PL
Z0.0.
14 |Eginilla Ulipristali acetas tabletki powlekane 30 mg 1tabl.] Rp | 05909991413842 |Egis Pharmaceuticals PLC 25527 |Haupt Pharma Muenster DE
Egis Pharmaceuticals PLC HU
15 |Erlotinib Vipharm Erlotinibum tabletki powlekane 25 mg 30 tabl.| Rpz | 05901812161338 [Vipharm S.A. 25537 |Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
16 |Erlotinib Vipharm Erlotinibum tabletki powlekane 100 mg 30 tabl.| Rpz | 05901812161345 [Vipharm S.A. 25538 |Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
17 |Erlotinib Vipharm Erlotinibum tabletki powlekane 150 mg 30 tabl.| Rpz | 05901812161352 [Vipharm S.A. 25539 |Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
18 |Everolimus Vipharm Everolimusum tabletki 2,5mg 30tabl.] Rp |05901812161246 [Vipharm S.A. 25547 |Genepharm S.A. GR
90 tabl.] Rp |05901812161253 Pharmacare Premium Ltd. MT
Pharmadox Healthcare Limited [MT
Genepharm S.A. GR
Pharmacare Premium Ltd. MT
Pharmadox Healthcare Limited [MT
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19 |Everolimus Vipharm Everolimusum tabletki 5mg 10 tabl.] Rp | 05901812161260 |Vipharm S.A. 25548 |Genepharm S.A. GR
30tabl.] Rp |05901812161277 Pharmacare Premium Ltd. MT
90 tabl.] Rp |05901812161284 Pharmadox Healthcare Limited [MT
Genepharm S.A. GR
Pharmacare Premium Ltd. MT
Pharmadox Healthcare Limited [MT
20 |Everolimus Vipharm Everolimusum tabletki 10 mg 10 tabl.] Rp | 05901812161291 |Vipharm S.A. 25549 |Genepharm S.A. GR
30tabl.] Rp |05901812161307 Pharmacare Premium Ltd. MT
90 tabl.] Rp |05901812161314 Pharmadox Healthcare Limited [MT
Genepharm S.A. GR
Pharmacare Premium Ltd. MT
Pharmadox Healthcare Limited [MT
21 |Ezetimibe + Simvastatin Ezetimibum + tabletki 10 mg + 10 mg 30tabl.] Rp |05909991412999 |Zentiva k.s. 25533 |Balkanpharma Dupnitsa AD BG
Zentiva Simvastatinum 50 tabl.| Rp | 05909991413002
100 tabl.| Rp | 05909991413019
300 tabl.| Rp | 05909991413026
22 |Ezetimibe + Simvastatin Ezetimibum + tabletki 10 mg + 20 mg 30tabl.] Rp |05909991413255 |Zentiva k.s. 25534 |Balkanpharma Dupnitsa AD BG
Zentiva Simvastatinum 50 tabl.| Rp |05909991413262
100 tabl.| Rp | 05909991413279
300 tabl.] Rp | 05909991413286
23 |Ezetimibe + Simvastatin Ezetimibum + tabletki 10 mg + 40 mg 30tabl.] Rp |05909991413293 |Zentiva k.s. 25535 |Balkanpharma Dupnitsa AD BG
Zentiva Simvastatinum 50 tabl.] Rp |05909991413309
100 tabl.| Rp | 05909991413316
300 tabl.] Rp | 05909991413323
24 |Ezetimibe + Simvastatin Ezetimibum + tabletki 10 mg + 80 mg 30tabl.] Rp |05909991413347 |Zentiva k.s. 25536 |Balkanpharma Dupnitsa AD BG
Zentiva Simvastatinum 50 tabl.] Rp |05909991413354
100 tabl.| Rp | 05909991413361
300 tabl.] Rp | 05909991413378
25 |Geibrox o smaku Miety Ambroxoli hydrochloridum|pastylki twarde 20 mg 10 szt.| OTC | 05909991414115 |Geiser Pharma S.L. 25531 [Infarmade, S.L. ES
18 szt.| OTC | 05909991414122 Kymos Pharma Services, S.L. [ES
26 |Herbion na kaszel mokry Hederae helicis folii pastylki twarde 35mg 24 szt.| OTC | 03838989713423 |Krka, d.d., Novo mesto 25559 |Krka, d.d., Novo mesto Sl
extractum siccum
27 |Lipozetim Ezetimibum tabletki 10 mg 28tabl.| Rp | 05909991414450 [Synoptis Pharma Sp. z 0.0. 25542 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
28 |Melphalan Pharmexon Melphalanum proszek do 50 mg 1 fiol. proszku + 1 fiol. rozp.| Rp | 05909991414696 [Pharmexon Consulting s.r.o 25546 [Tillomed Pharma GmbH DE
sporzadzania
roztworu do Tillomed Pharma GmbH DE
wstrzykiwan lub infuzji Emcure Pharma UK Ltd GB
29 |Metcrean Metformini tabletki powlekane 500 mg 30tabl.] Rp |05909991415303 [Synoptis Pharma Sp. z o0.0. 25560 [Synoptis Industrial Sp. zo.0. |PL
hydrochloridum 60 tabl.] Rp |05909991415310
90 tabl.] Rp | 05909991415327
30 |Metcrean Metformini tabletki powlekane 850 mg 30tabl.] Rp |05909991415334 [Synoptis Pharma Sp. z o0.0. 25561 |Synoptis Industrial Sp. z0.0. [PL
hydrochloridum 60 tabl.] Rp [ 05909991415341
90 tabl.| Rp |05909991415358
31 |Metcrean Metformini tabletki powlekane 1000 mg 30tabl.] Rp |05909991415365 [Synoptis Pharma Sp. z o0.0. 25562 |Synoptis Industrial Sp. z0.0.  [PL
hydrochloridum 60 tabl.] Rp | 05909991415372
90 tabl.] Rp | 05909991415389
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32 |Midazolam SUN Midazolamum roztwoér do Tmg/ml 1 amp.-strzyk. 50 ml| Lz | 05909991414238 |Sun Pharmaceuticals Industries | 25544 |Terapia S.A. RO
wstrzykiwan lub infuzji Europe B.V. Sun Pharmaceutical Industries |NL
w amputko- Europe B.V.
strzykawce
Terapia S.A. RO
Sun Pharmaceutical Industries [NL
Europe B.V.
33 |Midazolam SUN Midazolamum roztwor do 2mg/ml 1amp.-strzyk. 50 mlf Lz | 05909991414221 |Sun Pharmaceuticals Industries | 25545 [Terapia S.A. RO
wstrzykiwan lub infuzji Europe B.V. Sun Pharmaceutical Industries |NL
w amputko- Europe B.V.
strzykawce
Terapia S.A. RO
Sun Pharmaceutical Industries |NL
Europe B.V.
34 |Moxifloxacin MSN Moxifloxacinum tabletki powlekane 400 mg 5tabl.| Rp | 05909991413446 |Vivanta Generics s.r.o. 25551 |Wessling Hungary Kift. HU
7 tabl.f Rp | 05909991413453
10tabl.| Rp | 05909991413460
14 tabl.| Rp | 05909991413477
35 |Octagam 5% Immunoglobulinum roztwor do infuzji 50 mg/ml 1fiol. 20 ml| Lz ] 05909991411381 |Octapharma (IP) SPRL 25550 [Octapharma GmbH DE
humanum normale ad 1 butelka 50 mlf Lz [ 05909991411428 Octapharma Pharmazeutika AT
usum intravenosum 1 butelka 100 ml| Lz | 05909991411404 Produktionsges.m.b.H.
1 butelka 200 ml| Lz | 05909991411411 Octapharma FR
1 butelka 500 ml| Lz | 05909991411398 Octapharma AB SE
2 butelki 200 ml| Lz | 05909991411435
3 butelki200 ml| Lz | 05909991411442
36 |Posaconazole Abdi Posaconazolum tabletki dojelitowe 100 mg 24 tabl.| Rpz | 05600244290325 |ABDI FARMA, Unipessoal Lda. | 25532 |Interpharma Services Ltd. BG
96 tabl.| Rpz | 05600244290332
37 |Pyralgin Metamizolum natricum krople doustne, 500 mg/ml 1 butelka 10 mlf Rp | 05909991399252 |Zaktady Farmaceutyczne 25543 |SOFARIMEX Industria PT
monohydricum roztwor 1 butelka 20 ml] Rp | 05909991399269 |POLPHARMA S.A. Quimica e Farmacéutica, S.A.
1 butelka 50 ml| Rp | 05909991399238
1 butelka 100 ml| Rp [ 05909991399245
38 |Ramipiril + Amlodipine + Ramiprilum + kapsutki twarde 25mg+5mg+ 30 kaps.] Rp |05909991416393 |[Adamed Pharma S.A. 25563 |Adamed Pharma S.A. PL
Hydrochlorothiazide Adamed | Amlodipinum + 12,5 mg 60 kaps.| Rp |05909991416409
Hydrochlorothiazidum 100 kaps.] Rp | 05909991416416
39 |Ramipiril + Amlodipine + Ramiprilum + kapsutki twarde 5mg+5mg+ 30 kaps.] Rp |05909991416270 |[Adamed Pharma S.A. 25564 |Adamed Pharma S.A. PL
Hydrochlorothiazide Adamed | Amlodipinum + 12,5 mg 60 kaps.] Rp |05909991416287
Hydrochlorothiazidum 100 kaps.| Rp | 05909991416294
40 [Ramipiril + Amlodipine + Ramiprilum + kapsutki twarde 5mg+5mg+ 30 kaps.] Rp |05909991416300 [Adamed Pharma S.A. 25565 |[Adamed Pharma S.A. PL
Hydrochlorothiazide Adamed | Amlodipinum + 25 mg 60 kaps.| Rp |05909991416317
Hydrochlorothiazidum 100 kaps.] Rp | 05909991416324
41 |Ramipiril + Amlodipine + Ramiprilum + kapsutki twarde 5mg+10mg + 30 kaps.] Rp |05909991416331 |[Adamed Pharma S.A. 25566 |Adamed Pharma S.A. PL
Hydrochlorothiazide Adamed | Amlodipinum + 25 mg 60 kaps.| Rp |05909991416348
Hydrochlorothiazidum 100 kaps.] Rp | 05909991416355
42 |Ramipiril + Amlodipine + Ramiprilum + kapsutki twarde 10mg+5mg+ 30 kaps.] Rp |05909991416362 |[Adamed Pharma S.A. 25567 |Adamed Pharma S.A. PL
Hydrochlorothiazide Adamed | Amlodipinum + 25 mg 60 kaps.]| Rp | 05909991416379
Hydrochlorothiazidum 100 kaps.| Rp | 05909991416386
43 [Ramipiril + Amlodipine + Ramiprilum + kapsutki twarde 10 mg + 10 mg 30 kaps.| Rp |05909991416249 [Adamed Pharma S.A. 25568 [Adamed Pharma S.A. PL
Hydrochlorothiazide Adamed | Amlodipinum + +25mg 60 kaps.| Rp | 05909991416256
Hydrochlorothiazidum 100 kaps.] Rp | 05909991416263
44 |VARIVAX Vaccinum Variolae proszek i nie mniej niz |1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk. rozp.| Rp | 00191778021929 |Merck Sharp & Dohme B.V. 25558 [Merck Sharp & Dohme B.V. NL
(vivum) rozpuszczalnik do 1350 PFU/0,5
sporzadzania ml

zawiesiny do
wstrzykiwan
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