Biuletyn 2021-06

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w czerwcu 2021r.

Lp. | Nazwa produktu leczniczego e Posta¢ farm. Dawka Opakowanie L Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny N Wytwoérca/lmporter Kraj
stosowana dost. pozZW. wytw.
1 |Ambrolytin max Ambroxoli hydrochloridum|Syrop 30 mg/5 mi 1 butelka120 ml| OTC | 05909991456054 |Sopharma Warszawa Sp. z 0.0. | 26445 |Sopharma AD BG
1 butelka 200 ml] OTC | 05909991456047
2 |AuroFena Fentanylum Tabletki 100 mcg 4 tabl.| Rpz | 05909991455958 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 26454 |Bluepharma Industria PT
podpoliczkowe 28 tabl.| Rpz | 05909991455965 |o.0. Farmaceutica S.A.
Idifarma Desarrollo ES
Farmaceutico, S.L.
3 |AuroFena Fentanylum Tabletki 200 mcg 4 tabl.| Rpz | 05909991455972 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 26455 |Bluepharma Industria PT
podpoliczkowe 28 tabl.| Rpz | 05909991455989 |o.0. Farmaceutica S.A.
Idifarma Desarrollo ES
Farmaceutico, S.L.
4 |AuroFena Fentanylum Tabletki 400 mcg 4 tabl.| Rpz [ 05909991455996 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 26456 |Bluepharma Industria PT
podpoliczkowe 28 tabl.| Rpz | 05909991456009 |o.o0. Farmaceutica S.A.
Idifarma Desarrollo ES
Farmaceutico, S.L.
5 |Betacal Calcipotriolum + Zel (50 meg+ 0,5 1tuba30g| Rp | 05901549565249 |Aristo Pharma Sp. z 0.0. 26449 |Aristo Pharma GmbH DE
Betamethasonum mg)/g 1tuba 60 gl Rp | 05901549565256 C.P.M. ContractPharma GmbH |DE
6 |Bijuva Estradiolum + Kapsutki migkkie 1mg + 100 mg 28 kaps.| Rp |05060632508966 |Theramex Ireland Limited 26471 |Millmount Healthcare Limited [IE
Progesteronum 84 kaps.] Rp | 05060632509055
7 |Bortezomib Aurovitas Bortezomibum Proszek do 3,5mg 1 fiol. proszku| Rpz | 05909991451813 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 26446 |Generis Farmaceutica, S.A. PT
sporzadzania 3 fiol. proszku| Rpz | 05909991451820 |o.o. Arrow Generiques FR
roztworu do 5 fiol. proszku| Rpz | 05909991451837 APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
wstrzykiwan 10 fiol. Proszku| Rpz | 05909991451844
Generis Farmaceutica, S.A. PT
APL Swift Services (Malta) Ltd. |[MT
Arrow Generiques FR
8 |Dutazyr Dutasteridum Kapsutki migkkie 0,5mg 30 kaps.| Rp |05909991456351 |Aristo Pharma GmbH 26462 |Cyndea Pharma S.L. ES
60 kaps.| Rp | 05909991456368 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
GALENICUM HEALTH S.L. ES
9 |Eloprine Forte Inosinum pranobexum Tabletki 1000 mg 10 tabl.| OTC | 05909991455538 |Polfarmex S.A. 26444 |Polfarmex S.A. PL
20 tabl.| OTC | 05909991455552
30 tabl.] OTC | 05909991455545
10 |Esputicon Dimeticonum Kapsutki migkkie 200 mg 15 kaps.| OTC | 05900111400032 |Przedsigbiorstwo 26461 |Przedsiebiorstwo PL
30 kaps.| OTC | 05900111400049 [Farmaceutyczno-Chemiczne Farmaceutyczno-Chemiczne
"Synteza" Sp. z 0.0. "Synteza" Sp. z 0.0.
11 |Fixapost Latanoprostum + Krople do oczu, (50 meg + 5 1 butelka 2,5 ml| Rp | 05909991456290 |Laboratoires THEA 26467 |Delpharm Tours FR
Timololum roztwor mg)/ml 1 butelka 6 ml] Rp [ 05909991456306 Laboratoires Thea FR
12 |Gripex Hot Optima Paracetamolum + Proszek do 1000 mg + 50 5sasz.| OTC | 05903031289619 |US Pharmacia Sp. z o0.0. 26486 |US Pharmacia Sp. z o.0. PL
Coffeinum + sporzadzania mg + 12,2 mg 8 sasz.| OTC | 05903031289626
Phenylephrini roztworu doustnego w 12 sasz.| OTC | 05903031289633
hydrochloridum saszetce
13 [Juvit Kids D3 Cholecalciferolum Krople doustne, 20000 1U/ml 1 butelka 10 mIf OTC | 05909991456344 |Przedsigbiorstwo Produkcji 26468 |Przedsiebiorstwo Produkciji PL

roztwér
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14 |Juzina Sitagliptinum Tabletki powlekane 100 mg 28 tabl.| Rp | 05907594032880 |Gedeon Richter Polska Sp. z 26485 |Gedeon Richter Romania S.A. |RO
30tabl.] Rp | 05907594032897 |o.0. Gedeon Richter Plc. HU
56 tabl.] Rp | 05907594032903
60 tabl.] Rp | 05907594032910
84 tabl.] Rp | 05907594032927
90 tabl.] Rp | 05907594032934
98 tabl.] Rp | 05907594032941
15 |Kwikaton Vildagliptinum Tabletki 50 mg 14 tabl. w blistrze|] Rp | 05909991457549 |STADA Arzneimittel AG 26484 |STADA Arzneimittel AG DE
14 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05909991457631
28 tabl. w blistrze| Rp | 05909991457556 STADA Arzneimittel AG DE
28 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05909991457648
30 tabl. w blistrze| Rp [ 05909991457563
30 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05909991457655
56 tabl. w blistrze| Rp [ 05909991457570
56 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05909991457662
60 tabl. w blistrze] Rp | 05909991457587
60 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05909991457679
90 tabl. w blistrze| Rp [ 05909991457594
90 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05909991457686
105 tabl. w blistrze] Rp | 05909991457600
105 tabl. w blistrze perforowanym| Rp [ 05909991457693
112 tabl. w blistrze] Rp | 05909991457617
112 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05909991457709
180 tabl. w blistrze] Rp | 05909991457624
180 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05909991457716
16 |Levosimendan Altan Levosimendanum Koncentrat do 2,5 mg/ml 1fiol. 5mll Lz | 05909991456283 |Altan Pharma Ltd 26448 |Altan Pharmaceuticals S.A. ES
sporzadzania
roztworu do infuzji
17 |Liglinra Linagliptinum Tabletki powlekane 5mg 10 tabl. w blistrze| Rp | 05909991456788 [STADA Arzneimittel AG 26477 |STADA Arzneimittel AG AT
10 tabl. w blistrze perforowanym| Rp [ 05909991456887 Clonmel Healthcare Ltd. IE
28 tabl. w blistrze| Rp | 05909991456795 STADA Arzneimittel AG DE
28 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05909991456894
30 tabl. w blistrze] Rp | 05909991456801 Clonmel Healthcare Ltd. IE
30 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05909991456900 STADA Arzneimittel AG AT
56 tabl. w blistrze| Rp [ 05909991456818 STADA Arzneimittel AG DE
56 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05909991456917
90 tabl. w blistrze| Rp [ 05909991456825
90 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05909991456924
100 tabl. w blistrze] Rp | 05909991456832
100 tabl. w blistrze perforowanym| Rp | 05909991456931
18 |Linagliptin Intas Linagliptinum Tabletki powlekane 5mg 10tabl.| Rp | 05909991456153 |Intas Third Party Sales 2005 26460 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
14 tabl.| Rp | 05909991456221 |S.L. Laboratori Fundacié Dau ES
28 tabl.] Rp | 05909991456207
30tabl.] Rp | 05909991456238 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
56 tabl.| Rp | 05909991456214 Laboratori Fundacié Dau ES
60 tabl.] Rp | 05909991456184
84 tabl.] Rp | 05909991456160
90 tabl.] Rp | 05909991456177
98 tabl.] Rp | 05909991456245
100 tabl.| Rp [ 05909991456191

Strona2z4




Biuletyn 2021-06

. | Nazwa produktu leczniczego MR R Pl Posta¢ farm. Dawka Opakowanie o Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny Nr Wytwoérca/lmporter Kraj
stosowana dost. pozZW. wytw.
Midazolam Accord Midazolamum Roztwér do 1 mg/ml 1 amp.-strzyk. 5ml| Lz | 05909991456641 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 26475 |Accord Healthcare Polska Sp. |PL
wstrzykiwan lub infuzji 0.0. zo0.0.
w amputko- Pharmadox Healthcare Ltd. MT
strzykawce Laboratori Fundacié Dau ES
Accord Healthcare B.V. NL
Laboratori Fundacié Dau ES
Accord Healthcare Polska Sp. |PL
Z0.0.
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Nimefort Nimesulidum Tabletki 100 mg 10 tabl.| Rp | 05909991436698 |Solinea Sp. z 0.0. Sp.k. 26450 |Bluepharma Industria PT
20 tabl.] Rp | 05909991436704 Farmaceutica S.A.
30tabl.] Rp |05909991436711
Noradrenaline SUN Noradrenalinum Roztwér do infuzji w 0,5 mg/ml 1 amp.-strzyk. 50 ml| Lz | 05909991456665 |Sun Pharmaceutical Industries | 26476 |Terapia S.A. RO
amputko-strzykawce Europe B.V. Sun Pharmaceutical Industries |NL
Europe B.V.
Terapia S.A. RO
Sun Pharmaceutical Industries |NL
Europe B.V.
Novistig Glycopyrronii bromidum + |Roztwér do (0,5mg+2,5 10amp. 1 ml] Lz | 05909991454906 |Sintetica GmbH 26470 |Sintetica GmbH DE
Neostigmini methylsulfas |wstrzykiwan mg)/ml
QOestrogel Estradiolum Zel przezskérny 0,75 mg/g 1poj. 80g| Rp |05909991456559 |Besins Healthcare S.A. 26469 [Laboratoires Besins FR
2 poj. 80g| Rp | 05909991456566 International BE
3 poj.80g| Rp | 05909991456573 Delpharm Drogenbos SA
Ontipria Tiotropium Proszek do inhalacji w 18 mcg 30 kaps. + 1inhalator] Rp | 05909991456276 |Zentiva, k.s. 26472 |Helm AG DE
kapsutce twardej 60 kaps. + 1 inhalator] Rp | 05909991456252

90 kaps. + 1 inhalator] Rp | 05909991456269

Pabi-Dexamethason Dexamethasonum Tabletki 4 mg 20 tabl.| Rp | 05900411007276 [Adamed Pharma S.A. 26463 |Adamed Pharma S.A. PL
30tabl.| Rp |05900411007283
50 tabl.| Rp | 05900411007290

100 tabl.f Rp | 05900411007306

Pabi-Dexamethason Dexamethasonum Tabletki 8 mg 20 tabl.] Rp |05900411007313 [Adamed Pharma S.A. 26464 |Adamed Pharma S.A. PL
30tabl.] Rp |05900411007320
50 tabl.| Rp | 05900411007337

100 tabl.f Rp | 05900411007344

Pabi-Dexamethason Dexamethasonum Tabletki 20 mg 20 tabl.| Rp | 05900411007351 [Adamed Pharma S.A. 26465 |Adamed Pharma S.A. PL
30tabl.] Rp | 05900411007368

Poltixa Apixaban Tabletki powlekane 2,5mg 10tabl.| Rp | 05909991457143 |Zakiady Farmaceutyczne 26490 |Zaktady Farmaceutyczne PL
20 tabl.| Rp | 05909991457112 [POLPHARMA S.A. POLPHARMA S.A.

60 tabl.| Rp | 05909991457136
168 tabl.[| Rp | 05909991457129
200 tabl.| Rp | 05909991457105

Poltixa Apixaban Tabletki powlekane 5mg 14 tabl.| Rp | 05909991457204 |Zaktady Farmaceutyczne 26491 |Zakiady Farmaceutyczne PL
20 tabl.| Rp | 05909991457174 |POLPHARMA S.A. POLPHARMA S.A.
28 tabl.f Rp |05909991457181
56 tabl.| Rp | 05909991457167
60 tabl.| Rp | 05909991457198

168 tabl.| Rp | 05909991457150

200 tabl.| Rp | 05909991457211
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30 |Posela Ivermectinum Tabletki 3mg 4 tabl.] Rp |05909991456603 |Substipharm Developpement 26474 |Europeenne de FR
8tabl.| Rp | 05909991456627 Pharmacotechnie -
10tabl.] Rp | 05909991456634 Europhartech
12tabl.| Rp | 05909991456580
16 tabl.l| Rp | 05909991456597
20 tabl.] Rp | 05909991456610
31 |Rivaroxaban G.L. Pharma Rivaroxabanum Tabletki powlekane 10 mg 10tabl.| Rp | 09008732012934 |G.L. Pharma GmbH 26451 |Alvogen Malta (Out- MT
Licensing)Ltd
G.L. Pharma GmbH AT
S.C. Labormed-Pharma S.A.  |RO
32 |Rivaroxaban G.L. Pharma Rivaroxabanum Tabletki powlekane 15 mg 14 tabl.| Rp | 09008732012927 |G.L. Pharma GmbH 26452 |Alvogen Malta (Out- MT
28 tabl.] Rp | 09008732012903 Licensing)Ltd
G.L. Pharma GmbH AT
S.C. Labormed-Pharma S.A.  |RO
33 |Rivaroxaban G.L. Pharma Rivaroxabanum Tabletki powlekane 20 mg 14 tabl.| Rp | 09008732012910 |G.L. Pharma GmbH 26453 |Alvogen Malta (Out- MT
28 tabl.| Rp | 09008732012897 Licensing)Ltd
G.L. Pharma GmbH AT
S.C. Labormed-Pharma S.A. _ |RO
34 |Rosuvastatin + Ezetimibe Rosuvastatinum + Tabletki 5mg+ 10 mg 30tabl.] Rp |05909991451370 [RAFARM S.A. 26457 |Adamed Pharma S.A. PL
RAFARM Ezetimibum Rafarm S.A. GR
35 |Rosuvastatin + Ezetimibe Rosuvastatinum + Tabletki 10 mg + 10 mg 30tabl.] Rp |05909991451509 [RAFARM S.A. 26458 |Rafarm S.A. GR
RAFARM Ezetimibum Adamed Pharma S.A. PL
36 |Rosuvastatin + Ezetimibe Rosuvastatinum + Tabletki 20mg + 10 mg 30tabl.] Rp |05909991451516 [RAFARM S.A. 26459 |Adamed Pharma S.A. PL
RAFARM Ezetimibum Rafarm S.A. GR
37 |Ryaltris Olopatadinum + Aerozol do nosa, 600 mcg + 25 1 butelka 240 dawek| Rp | 05909991456726 |Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.| 26473 |Glenmark Pharmaceuticals cz
Mometasoni furoas zawiesina mcg/dawke S.r.o.
Glenmark Pharmaceuticals Ccz
S.r.0.
38 |Sorafenib Pharmascience Sorafenibum Tabletki powlekane 200 mg 56 tabl.| Rpz | 05909991456856 |Pharmascience International 26478 |Remedica Ltd CY
112 tabl.| Rpz | 05909991456849 |Limited
39 |Suprolev Levodropropizinum Syrop 30 mg/5 ml 1 butelka 100 ml] OTC | 05900411007603 [Adamed Pharma S.A. 26466 |Adamed Pharma S.A. PL
1 butelka 125 ml| OTC | 05900411007580 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
1 butelka 200 ml] OTC | 05900411007597
40 |Tadulan Tadalafilum Tabletki powlekane 5mg 14 tabl.| Rp | 05909991456955 [STADA Arzneimittel AG 26479 |Stada AG DE
28 tabl.| Rp [ 05909991456962
Stada AG DE
41 |Tadulan Tadalafilum Tabletki powlekane 10 mg 4tabl.] Rp [05909991456979 |STADA Arzneimittel AG 26480 |Stada AG DE
8tabl.f Rp | 05909991456986
12tabl.] Rp | 05909991457068 Stada AG DE
42 |Tadulan Tadalafilum Tabletki powlekane 20 mg 2tabl.] Rp |05909991456993 [STADA Arzneimittel AG 26481 |Stada AG DE
4 tabl.] Rp |05909991457006
8tabl.f Rp [05909991457075 Stada AG DE
12tabl.] Rp | 05909991457082
43 |Tramadol + Paracetamol Tramadoli hydrochloridum|Tabletki powlekane 37,5 mg + 325 10tabl.| Rp | 08595566452568 [Medreg s.r.o. 26447 |Medis International a.s. Ccz
Medreg + Paracetamolum mg 20tabl.| Rp | 08595566452575
30tabl.] Rp | 08595566452230 Medis International a.s. cz
40tabl.] Rp | 08595566452582
50 tabl.] Rp | 08595566452599
60 tabl.| Rp | 08595566452247
90 tabl.| Rp | 08595566452254
100 tabl.| Rp | 08595566452605
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