Biuletyn 2020-09

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu we wrzesniu 2020r.

Lp. | Nazwa produktu leczniczego e Posta¢ farm. Dawka Opakowanie L Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny N Wytwoérca/lmporter Kraj
stosowana dost pozZW. wytw.
1 |Bicalutamide Accord Bicalutamidum tabletki powlekane 150 mg 7 tabl.l Rp | 05909991436841 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 26025 |Accord Healthcare Polska Sp. [PL
28 tabl.| Rp | 05909991436858 |o.0. zo0.0.
30tabl.] Rp | 05909991436865 Laboratori FUNDACIO DAU ES
60 tabl.] Rp | 05909991436872 Pharmadox Healthcare Limited [MT
90 tabl.] Rp | 05909991436889
100 tabl.| Rp | 05909991436896 Accord Healthcare Polska Sp. [PL
Z0.0.
Laboratori FUNDACIO DAU ES
Pharmadox Healthcare Limited [MT
2 |Cefazolin TZF Cefazolinum proszek do 19 1 fiol. proszku| Rp | 05909991434687 |Tarchominskie Zakiady 26016 |Tarchominskie Zaktady PL
sporzadzania Farmaceutyczne "Polfa" S.A. Farmaceutyczne "Polfa" S.A.
roztworu do
wstrzykiwan/ do infuzji
3 |Ceftriaxone TZF Ceftriaxonum proszek do 1g 1 fiol. proszku| Rp | 05909991434670 [Tarchominskie Zaktady 26030 |Tarchominskie Zaktady PL
sporzadzania Farmaceutyczne "Polfa" S.A. Farmaceutyczne "Polfa" S.A.
roztworu do
wstrzykiwan/ do infuzji
4 |Dorzolamidum Timololum Dorzolamidi krople do oczu, 20 mg/ml + 5 1 butelka 5 ml] Rp | 05909991435103 [Pharma Stulln GmbH 26038 |Pharma Stulln GmbH DE
Stulln hydrochloridum + Timololi [roztwér mg/ml 1 butelka 10 mlf Rp | 05909991435097
maleas 2 butelki 10 ml| Rp | 05909991435110
3 butelki 10 ml| Rp [ 05909991435127
3butelki5ml] Rp | 05909991435134
6 butelek 5ml] Rp | 05909991435141
5 |Dorzolamidum Timololum Dorzolamidi krople do oczu, 20 mg/ml + 5 10 poj. 0,3 ml] Rp | 05909991436346 |Pharma Stulln GmbH 26039 |Pharma Stulln GmbH DE
Stulln hydrochloridum + Timololi [roztwér w pojemniku mg/ml 20 poj. 0,3 ml| Rp | 05909991436353
maleas jednodawkowym 30 poj. 0,3 ml] Rp | 05909991436360
50 poj. 0,3 ml| Rp | 05909991436377
60 poj. 0,3 ml| Rp | 05909991436384
100 poj. 0,3 mlf Rp | 05909991436391
120 poj. 0,3 ml] Rp | 05909991436407
6 |Duexon Pro Salmeterolum + proszek do inhalacji, | (50 mcg + 100 1 inhalator 60 dawek| Rp | 05900411004732 |Adamed Pharma S.A. 26026 |HWI pharma services GmbH |DE
Fluticasoni propionas podzielony mcg)/dawke
7 |Duexon Pro Salmeterolum + proszek do inhalacji, (50 mcg + 250 1 inhalator 60 dawek| Rp | 05900411004749 |Adamed Pharma S.A. 26027 |HWI pharma services GmbH |DE
Fluticasoni propionas podzielony mcg)/dawke
8 |Duexon Pro Salmeterolum + proszek do inhalacji, | (50 mcg + 500 1 inhalator 60 dawek| Rp | 05900411004756 |Adamed Pharma S.A. 26028 [HWI pharma services GmbH |DE
Fluticasoni propionas podzielony mcg)/dawke
9 |Efluelda Czterowalentna zawiesina do 1 dawka (0,7 1 amp.-strzyk. 0,7 ml| Rp | 05909991435882 Sanofi Pasteur 25997 |Sanofi Pasteur FR
szczepionka przeciw wstrzykiwan w ml) 1 amp.-strzyk. 0,7 ml + 1igta| Rp | 05909991435875
grypie (rozszczepiony amputko-strzykawce 5 amp.-strzyk. 0,7 ml| Rp | 05909991435905
wirion), inaktywowana 5 amp.-strzyk. 0,7 ml + 5 igietl Rp [ 05909991435899
10 amp.-strzyk. 0,7 ml| Rp | 05909991435912
10 amp.-strzyk. 0,7 ml + 10 igiet| Rp | 05909991435929
10 |Exferana Deferasiroxum tabletki powlekane 90 mg 30 tabl. w blistrze| Rpz | 05901812161758 |Vipharm S.A. 26029 [Synthon Hispania S.L. ES
30 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05901812161765 Synthon B.V. NL
90 tabl. w blistrze| Rpz | 05901812161772
90 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05901812161789 Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
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11 |Exferana Deferasiroxum tabletki powlekane 180 mg 30 tabl. w blistrze| Rpz | 05901812161796 |Vipharm S.A. 26033 |Synthon Hispania S.L. ES
30 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05901812161802 Synthon B.V. NL
90 tabl. w blistrze| Rpz [ 05901812161819
90 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05901812161826 Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
12 |Exferana Deferasiroxum tabletki powlekane 360 mg 30 tabl. w blistrze| Rpz | 05901812161833 |Vipharm S.A. 26034 |Synthon B.V. NL
30 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05901812161840 Synthon Hispania S.L. ES
90 tabl. w blistrze| Rpz | 05901812161857
90 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05901812161864 Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
13 |Groprinosin Forte Inosinum pranobexum tabletki 1000 mg 10 tabl.| OTC | 05907594032750 |Gedeon Richter Polska Sp. z 26017 |Gedeon Richter Polska Sp.z  [PL
30 tabl.]| OTC | 05907594032767 |o.0. 0.0.
14 {Ibum COMFORT minicaps |lbuprofenum kapsutki migkkie 200 mg 2 kaps.| OTC | 05909991437794 |Przedsigbiorstwo Produkcji 26032 |Przedsiebiorstwo Produkcji PL
4 kaps.| OTC | 05909991437800 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
6 kaps.| OTC | 05909991437817 |S.A. S.A.
8 kaps.| OTC | 05909991437824
10 kaps.| OTC | 05909991437831
15 kaps.| OTC [ 05909991437848
15 |Ibum Femina Ibuprofenum kapsutki migkkie 200 mg 2 kaps.| OTC | 05909991437701 |Przedsiebiorstwo Produkcji 26031 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
4 kaps.| OTC | 05909991437718 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
6 kaps.| OTC | 05909991437725 |S.A. S.A.
7 kaps.| OTC | 05909991437732
10 kaps.| OTC [ 05909991437749
15 kaps.| OTC | 05909991437756
30 kaps.| OTC | 05909991437763
45 kaps.| OTC | 05909991437770
60 kaps.| OTC | 05909991437787
16 |Ibuprofen Dr. Max Ibuprofenum kapsutki migkkie 400 mg 10 kaps.| OTC | 08595566451783 |Dr. Max Pharma s.r.o. Medis International a.s. vyrobni|CZ
12 kaps.| OTC | 08595566451790 zavod Bolatice
20 kaps.| OTC | 08595566451806
24 kaps.| OTC | 08595566451813 Medis International a.s. vyrobni|CZ
30 kaps.| OTC | 08595566451820 zavod Bolatice
48 kaps.| OTC | 08595566451837
50 kaps.| OTC | 08595566451844
17 |Ketokaps Ketoprofenum kapsutki migkkie 25 mg 30 kaps.| OTC | 05909991436018 |Przedsigbiorstwo Produkc;ji 26035 |Przedsiebiorstwo Produkciji PL
Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A. S.A.
18 |Ketokaps Max Ketoprofenum kapsutki miekkie 50 mg 10 kaps.| OTC | 05909991437985 |Przedsiebiorstwo Produkcji 26036 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
20 kaps.| OTC | 05909991437992 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A. S.A.
19 |Ketokaps Med Ketoprofenum kapsutki migkkie 100 mg 30 kaps.| OTC | 05909991436056 |Przedsigbiorstwo Produkciji 26037 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A. S.A.
20 [Melatonina Polfarmex Melatoninum tabletki 5mg 30 tabl.| OTC | 05909991436179 |Polfarmex S.A. 26040 [Polfarmex S.A. PL
60 tabl.| OTC | 05909991436186
21 |Melkart Duo Vildagliptinum + tabletki powlekane 50 mg + 850 mg 60 tabl.| Rp | 09008732012354 |G.L. Pharma GmbH 26013 |G.L. Pharma GmbH AT
Metforminum GALENICUM HEALTH S.L. ES
SAG MANUFACTURING, ES
S.L.U.
22 |Melkart Duo Vildagliptinum + tabletki powlekane 50 mg + 1000 60 tabl.| Rp |09008732012361 |G.L. Pharma GmbH 26014 |G.L. Pharma GmbH AT
Metforminum mg GALENICUM HEALTH S.L. ES
SAG MANUFACTURING, ES
S.L.U.
23 |Oramorph Morphini sulfas krople doustne, 20 mg/ml 1 butelka 20 mIf Rpw | 05909991436902 |L.Molteni & C. dei F.lii Alitti 26018 |L. Molteni & C. dei F.lIi Alitti IT

roztwor

Societa di Esercizio S.p.A.

Societa Di Esercizio SpA
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24 |Oramorph Morphini sulfas roztwoér doustny 2 mg/ml 1 butelka 100 ml| Rpw | 05909991436919 [L.Molteni & C. dei F.lii Alitti 26019 |L. Molteni & C. dei F.lli Alitti IT
Societa di Esercizio S.p.A. Societa Di Esercizio SpA
25 |Questax XR Quetiapinum tabletki o 600 mg 10 tabl.] Rp | 05909991435776 |neuraxpharm Arzneimittel 26012 |Pharmathen S.A. GR
przediuzonym 20tabl.] Rp | 05909991435783 |GmbH Pharmathen International S.A. |GR
uwalnianiu 30tabl.] Rp |05909991435790
50 tabl.] Rp | 05909991435806
60 tabl.] Rp | 05909991435813
100 tabl.| Rp | 05909991435820
26 |Subinit Sunitinibum kapsutki twarde 12,5mg 28 kaps.| Rp |05909991433512 |Przedsigbiorstwo 26006 |Przedsigbiorstwo PL
Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z Farmaceutyczne LEK-AM Sp.
0.0. Z 0.0.
27 [Subinit Sunitinibum kapsutki twarde 25 mg 28 kaps.| Rp |05909991433529 |Przedsigbiorstwo 26007 |Przedsiebiorstwo PL
Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z Farmaceutyczne LEK-AM Sp.
0.0. Z0.0.
28 |Subinit Sunitinibum kapsutki twarde 50 mg 28 kaps.| Rp |05909991433536 |Przedsigbiorstwo 26008 |Przedsigbiorstwo PL
Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z Farmaceutyczne LEK-AM Sp.
0.0. Z0.0.
29 [Sunitinib Stada Sunitinibum kapsutki twarde 12,5 mg 28 kaps.| Rp |05909991436612 [STADA Arzneimittel AG 26020 |STADA Arzneimittel AG DE
Stadapharm GmbH DE
Pharmacare Premium Ltd. MT
Remedica Ltd CY
30 [Sunitinib Stada Sunitinibum kapsutki twarde 25 mg 28 kaps.| Rp |05909991436643 [STADA Arzneimittel AG 26021 |STADA Arzneimittel AG DE
Stadapharm GmbH DE
Remedica Ltd CcY
Pharmacare Premium Ltd. MT
31 [Sunitinib Stada Sunitinibum kapsutki twarde 37,5 mg 28 kaps.| Rp |05909991436650 [STADA Arzneimittel AG 26022 |STADA Arzneimittel AG DE
Stadapharm GmbH DE
Remedica Ltd CcY
Pharmacare Premium Ltd. MT
32 [Sunitinib Stada Sunitinibum kapsutki twarde 50 mg 28 kaps.| Rp |05909991436681 [STADA Arzneimittel AG 26023 |STADA Arzneimittel AG DE
Stadapharm GmbH DE
Remedica Ltd CcY
Pharmacare Premium Ltd. MT
33 |Tadalafil Hasco Tadalafilum tabletki powlekane 2,5mg 1tabl.] Rp |05909991435196 |Przedsigbiorstwo Produkcji 26009 |Przedsiebiorstwo Produkcji PL
2tabl.| Rp | 05909991435202 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
4 tabl.| Rp [05909991435219 |S.A. S.A.
8tabl.[ Rp [05909991435226
10tabl.| Rp | 05909991435233
12tabl.] Rp | 05909991435240
34 |Tadalafil Hasco Tadalafilum tabletki powlekane 5mg 1tabl.] Rp [05909991435257 |Przedsigbiorstwo Produkcji 26010 |Przedsiebiorstwo Produkcji PL
2tabl.] Rp |05909991435264 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
4 tabl.] Rp |05909991435271 |S.A. S.A.
8tabl.f Rp [05909991435288
10tabl.| Rp | 05909991435295
12tabl.] Rp | 05909991435301
28tabl.] Rp |05909991435318
35 |Tadalafil Hasco Tadalafilum tabletki powlekane 20 mg 2tabl.] Rp [05909991435325 |Przedsigbiorstwo Produkcji 26011 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
4 tabl.| Rp | 05909991435332 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
8tabl.f Rp |05909991435349 |S.A. S.A.
10tabl.| Rp | 05909991435356
12tabl.| Rp | 05909991435363
16tabl.| Rp | 05909991435370
24 tabl.] Rp | 05909991435387
28tabl.] Rp | 05909991435394
60 tabl.] Rp | 05909991435400
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Uroflow SR Tolterodini tartras kapsutki o 4 mg 7 kaps.| Rp | 05909991437442 |Zentiva k.s. 26024 |Pharmaten S.A. GR
przediuzonym 14 kaps.| Rp | 05909991437459 Pharmaten International S.A.  |GR
uwalnianiu, twarde 28 kaps.| Rp | 05909991437466

30 kaps.| Rp |05909991437473
49 kaps.| Rp [05909991437480
84 kaps.| Rp | 05909991437497
98 kaps.| Rp | 05909991437503
100 kaps.| Rp | 05909991437510
200 kaps.| Rp |[05909991437527

Xanirva Rivaroxabanum kapsutki twarde 2,5mg 28 kaps.| Rp |05909991436094 |Zentiva k.s. 25998 [S.C. Zentiva S.A. RO
56 kaps.| Rp | 05909991436100 Pharmadox Healthcare Limited [MT

100 kaps.| Rp | 05909991436117
Xanirva Rivaroxabanum kapsutki twarde 10 mg 10 kaps.| Rp | 05909991436124 |Zentiva k.s. 25999 [S.C. Zentiva S.A. RO
15 kaps.| Rp | 05909991436131 Pharmadox Healthcare Limited [MT

20 kaps.| Rp |05909991436148
30 kaps.| Rp | 05909991436155
100 kaps.| Rp | 05909991436162

Xanirva Rivaroxabanum kapsutki twarde 15 mg 14 kaps.| Rp | 05909991436230 |Zentiva k.s. 26000 [S.C. Zentiva S.A. RO
28 kaps.| Rp |05909991436247 Pharmadox Healthcare Limited [MT
30 kaps.| Rp | 05909991436254
42 kaps.| Rp |[05909991436261
98 kaps.| Rp | 05909991436278

100 kaps.| Rp | 05909991436285

Xanirva Rivaroxabanum kapsutki twarde 20 mg 14 kaps.| Rp [ 05909991436292 |Zentiva k.s. 26001 [S.C. Zentiva S.A. RO
28 kaps.| Rp |05909991436308 Pharmadox Healthcare Limited [MT
30 kaps.] Rp |05909991436315
98 kaps.| Rp | 05909991436322

100 kaps.| Rp | 05909991436339

Xanirva Rivaroxabanum tabletki powlekane 2,5mg 20 tabl.] Rp |05909991435424 |Zentiva k.s. 26002 [S.C. Zentiva S.A. RO
28tabl.] Rp [ 05909991435431
56 tabl.] Rp | 05909991435448

100 tabl.| Rp | 05909991435455

168 tabl.| Rp | 05909991435462

196 tabl.| Rp | 05909991435479

Xanirva Rivaroxabanum tabletki powlekane 10 mg 10tabl.| Rp | 05909991435493 |Zentiva k.s. 26003 [S.C. Zentiva S.A. RO
15tabl.| Rp | 05909991435509
20 tabl.| Rp [ 05909991435516
30tabl.| Rp |05909991435523
98 tabl.| Rp | 05909991435530

100 tabl.f Rp | 05909991435547

Xanirva Rivaroxabanum tabletki powlekane 15 mg 10 tabl.| Rp | 05909991435554 |Zentiva k.s. 26004 [S.C. Zentiva S.A. RO
14 tabl.| Rp | 05909991435561
28 tabl.| Rp |[05909991435578
30tabl.] Rp | 05909991435585
42tabl.| Rp [05909991435592
50 tabl.| Rp | 05909991435608
98 tabl.| Rp | 05909991435615

100 tabl.f| Rp | 05909991435622

Xanirva Rivaroxabanum tabletki powlekane 20 mg 10tabl.| Rp | 05909991435639 |Zentiva k.s. 26005 [S.C. Zentiva S.A. RO
14 tabl.| Rp | 05909991435646
28 tabl.| Rp | 05909991435653
30tabl.| Rp | 05909991435660
50 tabl.] Rp | 05909991435677
98 tabl.| Rp | 05909991435684

100 tabl.| Rp | 05909991435691
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