Biuletyn 2018-04

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w kwietniu 2018r.

Lp. | Nazwa produktu leczniczego BT [t 2 Postaé farm. Dawka Opakowanie bk Kod EAN Podmiot odpowiedzialny Nr Wytwoéreca/lmporter Gl
stosowana dost. pozw. wytw.
1 |Acebutolol Aurovitas Acebutololi tabletki powlekane 200 mg 28 tabl.| Rp 5909991370909 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 24705 |APL Swift Services (Malta) Ltd. |MT
hydrochloridum 30tabl.| Rp 5909991370916 [o.0. Generis Farmaceutica, S.A. PT
90 tabl.| Rp 5909991370923
100 tabl.| Rp 5909991370930 APL Swift Services (Malta) Ltd. (MT
Milpharm Limited GB
Generis Farmaceutica, S.A. PT
2 |Acebutolol Aurovitas Acebutololi tabletki powlekane 400 mg 28 tabl.| Rp 5909991370947 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 24706 |APL Swift Services (Malta) Ltd. |MT
hydrochloridum 30tabl.] Rp 5909991370954 |[o.0. Generis Farmaceutica, S.A. PT
90 tabl.| Rp 5909991370961
100 tabl.| Rp 5909991370978 APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
Milpharm Limited GB
Generis Farmaceutica, S.A. PT
3 |Aleric Fexo Active Fexofenadini tabletki powlekane 120 mg 7 tabl.| OTC 5909991370015 |US Pharmacia Sp. z 0.0. 24695 |[- -
hydrochloridum 10 tabl.] OTC | 5909991370022
US Pharmacia Sp. z 0.0. PL
4 |Aleric Fexo Pro Fexofenadini tabletki powlekane 180 mg 7tabl.| Rp 5909991370039 |US Pharmacia Sp. z o.0. 24689 |- -
hydrochloridum 10tabl.] Rp 5909991370046
15tabl.| Rp 5909991370053 US Pharmacia Sp. z 0.0. PL
20 tabl.| Rp 5909991370060
30tabl.| Rp 5909991370077
50 tabl.| Rp 5909991370084
100 tabl.| Rp 5909991370091
5 |Auxilen Dexketoprofenum roztwér do 50 mg/2 ml 5amp.2ml| Rp 4750341002091 |AS Kalceks 24666 |AS Kalceks LV
wstrzykiwan lub do
infuzji
6 |Axoprofen Ibuprofenum zawiesina doustna 20 mg/ml 1 butelka 100 ml +1 miarka| OTC 5909991369347 |AXXON Sp. z 0.0. 24676 [Laboratorios Basi - Industria PT
1 butelka 100 ml z dozownikiem-| OTC 5909991369354 Farmaceutica, S.A.
strzykawka
7 |Axoprofen Forte Ibuprofenum zawiesina doustna 40 mg/ml 1 butelka 100 ml z dozownikiem-| OTC | 5909991369385 [AXXON Sp. z o.0. 24677 |Laboratorios Basi - Industria PT
strzykawka| OTC | 5909991369392 Farmaceutica, S.A.
1 butelka 100 ml +1 miarka
8 [Cosim Lacosamidum tabletki powlekane 50 mg 14 tabl.| Rp 5909991371319 |Gedeon Richter Polska Sp. z 24708 |Gedeon Richter Plc. HU
56 tabl.| Rp 5909991371326 |o.0. Combino Pharm (Malta) Ltd MT
84 tabl.| Rp 5909991371333
9 [Cosim Lacosamidum tabletki powlekane 100 mg 14 tabl.| Rp 5909991371340 |Gedeon Richter Polska Sp. z 24709 |Gedeon Richter Plc. HU
56 tabl.| Rp 5909991371357 |[o.0. Combino Pharm (Malta) Ltd MT
84 tabl.| Rp 5909991371364
10 |Cosim Lacosamidum tabletki powlekane 150 mg 14 tabl.] Rp 5909991371371 |Gedeon Richter Polska Sp. z 24710 |Gedeon Richter Plc. HU
56 tabl.| Rp 5909991371388 |[o.0. Combino Pharm (Malta) Ltd MT
84 tabl.| Rp 5909991371395
11 [Cosim Lacosamidum tabletki powlekane 200 mg 14 tabl.| Rp 5909991371401 |Gedeon Richter Polska Sp. z 24711 |Combino Pharm (Malta) Ltd MT
56 tabl.| Rp 5909991371418 |[o.0. Gedeon Richter Plc. HU
84 tabl.| Rp 5909991371425
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12 |Dermitopic Tacrolimusum masc¢ 0,1% 1tuba 10 g| Rpz 3830044949808 [PharmaSwiss Ceska republika | 24671 |Wessling Hungary Kft. HU
1tuba 30 g| Rpz 3830044949815 |[s.r.o. Accord Healthcare Limited GB
1tuba 60 g| Rpz 3830044949822 Laboratori Fundacié Dau ES
Wessling Hungary Kft. HU
Accord Healthcare Limited GB
Laboratori Fundacié Dau ES
13 |Enoxaparin sodium LEK-AM |Enoxaparinum natricum |roztwor do 2000 j.m. (20 2 amp.-strzyk. 0,2 ml| Rp 5909991366377 |Przedsiebiorstwo 24679 |- -
wstrzykiwan mg)/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml| Rp 5909991366384 |Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z
0.0. Health-Med spoétka z PL
ograniczong
odpowiedzialno$cig spoétka
komandytowa
14 |Enoxaparin sodium LEK-AM |Enoxaparinum natricum |roztwor do 4000 j.m. (40 2 amp.-strzyk. 0,4 ml| Rp 5909991366391 |Przedsigbiorstwo 24680 |- -
wstrzykiwan mg)/0,4 ml 10 amp.-strzyk. 0,4 ml| Rp 5909991366407 |Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z
0.0. Health-Med spoétka z PL
ograniczong
odpowiedzialnoscig spotka
komandytowa
15 |Enoxaparin sodium LEK-AM |Enoxaparinum natricum |roztwor do 6 000 j.m. (60 2 amp.-strzyk. 0,6 ml| Rp 5909991366414 |Przedsigbiorstwo 24681 |- -
wstrzykiwan mg)/0,6 mi 10 amp.-strzyk. 0,6 ml| Rp 5909991366421 |Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z
0.0. Health-Med spotka z PL
ograniczong
odpowiedzialnos$cig spétka
komandytowa
16 |Enoxaparin sodium LEK-AM |Enoxaparinum natricum |roztwor do 8000 j.m. (80 2 amp.-strzyk. 0,8 ml| Rp 5909991366438 |Przedsiebiorstwo 24682 |- -
wstrzykiwan mg)/0,8 ml 10 amp.-strzyk. 0,8 ml| Rp 5909991366445 |Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z
0.0. Health-Med spétka z PL
ograniczong
odpowiedzialno$cig spoétka
komandytowa
17 |Enoxaparin sodium LEK-AM |Enoxaparinum natricum |roztwor do 10 000 j.m. (100 2 amputko-strzykawek| Rp 5909991366452 |Przedsigbiorstwo 24683 |- -
wstrzykiwan mg)/ml 10 amp.-strzyk. 1 ml| Rp 5909991366469 |Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z
0.0. Health-Med spotka z PL
ograniczong
odpowiedzialnoscig spotka
komandytowa
18 |Entecavir Zentiva Entecavirum tabletki powlekane 0,5mg 30 tabl.| Rpz 5909991369576 |Zentiva, k.s. 24667 |- -
monohydricum 90 tabl.| Rpz 5909991369583
S.C. Zentiva S.A. RO
19 |Entecavir Zentiva Entecavirum tabletki powlekane 1mg 30 tabl.| Rpz 5909991369590 |Zentiva, k.s. 24668 |- -
monohydricum 90 tabl.| Rpz 5909991369606
S.C. Zentiva S.A. RO
20 [Furamix Furazidinum tabletki 100 mg 15tabl.| OTC 5909991370503 |Adamed Sp. z 0.0. 24701 |[Adamed Sp. z 0.0. PL
30tabl.] OTC | 5909991370510
21 |Gattart Calcii carbonas + tabletki do 680 mg + 80 mg 16 tabl.| OTC | 5909991371272 |Alkaloid - INT d.o.0. 24707 |- -
Magnesii subcarbonas rozgryzania i zucia 24 tabl.] OTC | 5909991371289
ponderosus 48 tabl.| OTC 5909991371296 Alkaloid - INT d.o.o. Sl
96 tabl.| OTC | 5909991371302
22 |lbum Easy Ibuprofenum proszek doustny w 200 mg 10 sasz. 2,5g| OTC | 5909991368456 |Przedsigbiorstwo Produkciji 24651 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
saszetce 20 sasz. 2,5g| OTC | 5909991368463 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK

S.A.

SA.
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23 |lbum Easy Forte Ibuprofenum proszek doustny w 400 mg 10 sasz. 2,5g| OTC | 5909991368470 |Przedsigbiorstwo Produkcji 24652 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
saszetce 20 sasz.2,5g| OTC | 5909991368487 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A. S.A.
24 |Ibum Easy Junior Ibuprofenum proszek doustny w 100 mg 10 sasz. 2,5g| OTC | 5909991368494 |Przedsigbiorstwo Produkcji 24659 |Przedsigbiorstwo Produkcji PL
saszetce 20 sasz.2,5g| OTC | 5909991368500 [Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-LEK
S.A. S.A.
25 |Lacosamide Stada Lacosamidum tabletki powlekane 50 mg 14 tabl.| Rp 5909991370480 |STADA Arzneimittel AG 24696 |Genepharm S.A. GR
STADA Arzneimittel AG DE
STADA Arzneimittel GmbH AT
Genepharm S.A. GR
STADA Arzneimittel AG DE
STADA Arzneimittel GmbH AT
26 |Lacosamide Stada Lacosamidum tabletki powlekane 100 mg 56 tabl.| Rp 5909991370497 |STADA Arzneimittel AG 24697 |Genepharm S.A. GR
STADA Arzneimittel AG DE
STADA Arzneimittel GmbH AT
Genepharm S.A. GR
STADA Arzneimittel AG DE
STADA Arzneimittel GmbH AT
27 |Lacosamide Stada Lacosamidum tabletki powlekane 150 mg 56 tabl.| Rp 5909991370527 |STADA Arzneimittel AG 24698 |Genepharm S.A. GR
STADA Arzneimittel AG DE
STADA Arzneimittel GmbH AT
Genepharm S.A. GR
STADA Arzneimittel AG DE
STADA Arzneimittel GmbH AT
28 |Lacosamide Stada Lacosamidum tabletki powlekane 200 mg 56 tabl.| Rp 5909991370534 |STADA Arzneimittel AG 24699 |Genepharm S.A. GR
STADA Arzneimittel AG DE
STADA Arzneimittel GmbH AT
Genepharm S.A. GR
STADA Arzneimittel AG DE
STADA Arzneimittel GmbH AT
29 |Lamivudine + Zidovudine Lamivudinum + tabletki powlekane 150 mg + 300 60 tabl. w blistrze| Rp 5909991370442 |Accord Healthcare Limited 24703 [Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Accord Zidovudinum mg 60 tabl. w butelce| Rp 5909991370435 Accord Healthcare Limited GB
120 tabl.| Rp 5909991370459
200 tabl.| Rp 5909991370466
500 tabl.| Rp 5909991370473
30 [Linezolid Accord Linezolidum roztwor do infuzji 2 mg/ml 10 workéw 300 mi| Lz 5909991369866 |Accord Healthcare Limited 24678 |Demo S.A. Pharmaceutical GR
Industry GB
Accord Healthcare Limited
31 [Loperamid Farmax Loperamidi kapsutki twarde 2mg 8 kaps.| OTC 5909991368579 [SVUS Pharma a.s. 24665 [SVUS Pharma a.s. cz
hydrochloridum 10 kaps.| OTC | 5909991368586
12 kaps.| OTC | 5909991368593 SVUS Pharma a.s. Ccz
18 kaps.| OTC | 5909991368609
20 kaps.| OTC [ 5909991368616
32 |Miglustat Accord Miglustatum kapsutki twarde 100 mg 14 kaps.| Rpz 5055565745656 |Accord Healthcare Limited 24660 |G.L. Pharma GmbH AT
84 kaps.| Rpz 5055565745649
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33 |Nebivolol Genoptim Nebivololi hydrochloridum |tabletki 5mg 28tabl.l Rp 5909991369552 |Synoptis Pharma Sp. z 0.0. 24669 |[Mawdsley-Brooks & Company |GB
100 tabl.| Rp 5909991369569 Ltd.
Synoptis Industrial Sp. zo.0. |PL
Mawdsley-Brooks & Company |GB
Ltd.
Synoptis Industrial Sp. z 0.0. |PL
34 |Ofloxacin ELC Ofloxacinum krople do oczu, 3 mg/ml 20 poj. 1ml| Rp 5909991370893 |ELC Group s.r.o. 24690 [Farmigea S.p.A. IT
roztwor w pojemniku
jednodawkowym
35 |Otrivin Katar i Zatoki Xylometazolini aerozol do nosa, 1 mg/ml 1 butelka 10 mIf OTC | 5909991371456 |GlaxoSmithKline Consumer 24704 |GSK Consumer Healthcare DE
hydrochloridum roztwor Healthcare Sp. z o.0. GmbH & Co. KG
36 |Plovtt Clopidogrelum tabletki powlekane 75 mg 7 tabl.] Rp 5909991366278 [SVUS Pharma a.s. 24686 [SVUS Pharma a.s. cz
14 tabl.| Rp 5909991366285
20 tabl.| Rp 5909991366292 SVUS Pharma a.s. cz
28tabl.l Rp 5909991366308
30tabl.| Rp 5909991366315
56 tabl.| Rp 5909991366322
60 tabl.| Rp 5909991366339
84 tabl.| Rp 5909991366346
90 tabl.| Rp 5909991366353
100 tabl.f Rp 5909991366360
37 |Ropivacaine BioQ Ropivacaini roztwor do infuzji 2 mg/ml 1 butelka 250 ml| Lz 5909991369996 |BioQ Pharma Ltd. 24685 |Geryon Pharma Limited GB
hydrochloridum
38 |Rosuvastatin Denk Rosuvastatinum tabletki powlekane 5mg 30tabl.| Rp 5909991370350 |Denk Pharma Europe GmbH 24691 |Zakiady Farmaceutyczne PL
100 tabl.| Rp 5909991370367 POLPHARMA S.A.
39 |Rosuvastatin Denk Rosuvastatinum tabletki powlekane 10 mg 30tabl.] Rp 5909991370374 |Denk Pharma Europe GmbH 24692 |Zaktady Farmaceutyczne PL
100 tabl.| Rp 5909991370381 POLPHARMA S.A.
40 |Rosuvastatin Denk Rosuvastatinum tabletki powlekane 20 mg 30 tabl.] Rp 5909991370398 |Denk Pharma Europe GmbH 24693 |Zaktady Farmaceutyczne PL
100 tabl.| Rp 5909991370404 POLPHARMA S.A.
41 |Rosuvastatin Denk Rosuvastatinum tabletki powlekane 40 mg 30tabl.| Rp 5909991370411 |Denk Pharma Europe GmbH 24694 |Zaktady Farmaceutyczne PL
100 tabl.{| Rp 5909991370428 POLPHARMA S.A.
42 |Rosuvastatin/Ezetimib Aristo | Rosuvastatinum + tabletki 5mg+ 10 mg 14 tabl.| Rp 5909991369446 |Aristo Pharma GMBH 24672 |Pabianickie Zaktady PL
Ezetimibum 30tabl.] Rp 5909991369453 Farmaceutyczne Polfa S.A.
43 |Rosuvastatin/Ezetimib Aristo | Rosuvastatinum + tabletki 10 mg + 10 mg 14 tabl.| Rp 5909991369460 |Aristo Pharma GMBH 24673 |Pabianickie Zaktady PL
Ezetimibum 30tabl.] Rp 5909991369477 Farmaceutyczne POLFA
44 |Rosuvastatin/Ezetimib Aristo | Rosuvastatinum + tabletki 20mg + 10 mg 14 tabl.] Rp 5909991369699 |Aristo Pharma GMBH 24674 |Pabianickie Zaktady PL
Ezetimibum 30tabl.| Rp 5909991369705 Farmaceutyczne Polfa S.A.
45 |Rupurix Rupatadini fumaras tabletki 10 mg 10 tabl.] Rp 5909991369750 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 24675 |APL Swift Services (Malta) Ltd. |MT
20 tabl.] Rp 5909991369767 |o.o. Generis Farmaceutica, S.A. PT
30tabl.| Rp 5909991369774
APL Swift Services (Malta) Ltd. (MT
Generis Farmaceutica, S.A. PT
46 |Sinora Noradrenalinum koncentrat do 1 mg/ml 10amp. Tml| Lz 5909991369958 [Sintetica GmbH 24684 |- -
sporzgdzania 10amp.4 mi| Lz 5909991369941
roztworu do infuzji 10 amp. 10ml| Lz 5909991369965 Sirton Pharmaceuticals SpA. |IT
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47 |Snup Xylometazolini aerozol do nosa, 1 mg/ml 1 butelka 10 mlf OTC 5909991370824 |STADA Arzneimittel AG 24702 |STADA Arzneimittel AG DE
hydrochloridum roztwor Centrafarm Services B.V. NL
48 |Tacefur Cefuroximum tabletki powlekane 250 mg 10tabl.| Rp 5909991371036 |TACTICA Pharmaceuticals Sp. | 24687 |APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
14 tabl.| Rp 5909991371043 |z 0.0.
20tabl.l Rp 5909991371050
49 |Tacefur Cefuroximum tabletki powlekane 500 mg 10tabl.| Rp 5909991371067 |TACTICA Pharmaceuticals Sp. | 24688 |APL Swift Services (Malta) Ltd. |MT
14 tabl.| Rp 5909991371074 |z o.0.
20 tabl.| Rp 5909991371081
50 [Tamivil Oseltamivirum tabletki 75 mg 10tabl.| Rp 5909991370862 |Biofarm Sp. z 0.0. 24700 (Biofarm Sp. z 0.0. PL
20tabl.] Rp 5909991370879
30 tabl.| Rp 5909991370886
51 [Testavan Testosteronum zel przezskorny 20 mg/g 1poj. 85,5g] Rp 5909991369798 |Ferring Controlled Therapeutics | 24670 |Ferring Controlled GB
Ltd. Therapeutics Limited
52 |Zahron Combi Rosuvastatinum + kapsutki twarde 10 mg +5mg 28 kaps.| Rp 5906414003413 |Adamed Sp. z 0.0. 24661 |Adamed Sp. z 0.0. PL
Amlodipinum 56 kaps.| Rp 5906414003420 Pabianickie Zaktady PL
Farmaceutyczne Polfa S.A.
Zaktady Farmaceutyczne
Adamed Pharma S.A. PL
53 |Zahron Combi Rosuvastatinum + kapsutki twarde 10 mg + 10 mg 28 kaps.| Rp 5906414003437 |Adamed Sp. z 0.0. 24662 |Adamed Sp. z 0.0. PL
Amlodipinum 56 kaps.| Rp 5906414003444 Pabianickie Zaktady PL
Farmaceutyczne Polfa S.A.
Zakfady Farmaceutyczne
Adamed Pharma S.A. PL
54 |Zahron Combi Rosuvastatinum + kapsutki twarde 20mg +5mg 28 kaps.| Rp 5906414003451 |Adamed Sp. z 0.0. 24663 |Adamed Sp. z 0.0. PL
Amlodipinum 56 kaps.| Rp 5906414003468 Pabianickie Zaktady PL
Farmaceutyczne Polfa S.A.
Zakfady Farmaceutyczne
Adamed Pharma S.A. PL
55 |Zahron Combi Rosuvastatinum + kapsutki twarde 20mg + 10 mg 28 kaps.| Rp 5906414003475 |Adamed Sp. z o0.0. 24664 |Adamed Sp. z 0.0. PL
Amlodipinum 56 kaps.| Rp 5906414003482 Pabianickie Zaktady PL
Farmaceutyczne Polfa S.A.
Zakiady Farmaceutyczne
Adamed Pharma S.A. PL
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