Biuletyn 2019-10

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w pazdzierniku 2019r.

Lp. [Nazwa produktu leczniczego Nazv::o;;z\;v;zn(:chnle Posta¢ farm. Dawka Opakowanie (;f)astt. Kod EAN Podmiot odpowiedzialny por\g”_ Wytwérca/lmporter VKV;::N-
1 |Allopurinol Aurovitas Allopurinolum tabletki 100 mg 20 tabl.] Rp |05909991414726 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 25582 |APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
25tabl.] Rp |05909991414733 |o.0. Generis Farmaceutica, S.A. PT
28tabl.| Rp | 05909991414740
30tabl.| Rp | 05909991414757 APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
50tabl.] Rp | 05909991414764 Generis Farmaceutica, S.A. PT
60 tabl.| Rp | 05909991414771
90 tabl.| Rp | 05909991414788
100 tabl.f| Rp [ 05909991414795
250 tabl.f| Rp | 05909991414801
2 |Allopurinol Aurovitas Allopurinolum tabletki 300 mg 20 tabl.] Rp |05909991414818 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 25583 |APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
25tabl.] Rp | 05909991414825 |o.o. Generis Farmaceutica, S.A. PT
28tabl.| Rp | 05909991414832
30tabl.] Rp | 05909991414849 APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
50tabl.] Rp | 05909991414856 Generis Farmaceutica, S.A. PT
60 tabl.| Rp | 05909991414863
90 tabl.| Rp | 05909991414870
100 tabl.f| Rp [ 05909991414887
250 tabl.[ Rp | 05909991414894
3 |Auglavin PPH Amoxicillinum + Acidum |proszek do 500 mg + 125 14 sasz.| Rp | 05903060615885 |Zaktady Farmaceutyczne 25570 |PenCefPharmaGmbH DE
clavulanicum sporzgdzania mg 20 sasz.| Rp |05903060615892 [POLPHARMA S.A.
zawiesiny doustnej
4 |Auglavin PPH Amoxicillinum + Acidum |proszek do 875 mg + 125 14 sasz.| Rp | 05903060615908 |Zaktady Farmaceutyczne 25571 |PenCefPharmaGmbH DE
clavulanicum sporzadzania mg 20 sasz.| Rp |05903060615915 |POLPHARMA S.A.
zawiesiny doustnej
5 |[Biotylek Biotinum tabletki 5mg 15 tabl.| OTC | 05909991417376 |Przedsigbiorstwo Produkciji 25618 |PrzedsiebiorstwoProdukcjiFar |PL
30 tabl.| OTC | 05909991417383 |Farmaceutycznej HASCO-LEK maceutycznejHASCO-LEKS.A.
45 tabl.| OTC | 05909991417390 |S.A.
6 [Biotylek Max Biotinum tabletki 10 mg 15 tabl.| OTC | 05909991417406 |Przedsigbiorstwo Produkcii 25619 |PrzedsigbiorstwoProdukcjiFar |PL
30 tabl.]| OTC | 05909991417413 [Farmaceutycznej HASCO-LEK maceutycznejHASCO-LEKS.A.
45 tabl.| OTC | 05909991417420 |S.A.
7 |Calcium Gluconate S.MED |Calcii gluconas ad roztwor do 95 mg/ml 5amp. 10ml| Rp | 04260016653898 |S.MED. 25624 [Hameln rds a.s. SK
iniectabile wstrzykiwan 10 amp. 20 ml| Rp | 04260016653904 |Pharmavertriebsgesellschaft HBM Pharma s.r.o. SK
mbH Siegfried Hameln GmbH DE
8 [Caramlo Candesartanum tabletki 16 mg + 5mg 14 tabl.| Rp | 05909991418069 |Zentiva, k.s. 25620 |Zentiva,k.s. cz
cilexetilum + Amlodipinum 28 tabl.] Rp | 05909991418076
30tabl.| Rp | 05909991418083
56 tabl.| Rp | 05909991418090
84 tabl.| Rp | 05909991418106
90 tabl.| Rp | 05909991418113
98tabl.| Rp | 05909991418120
9 [Cefuroxime Mylan Cefuroximum tabletki powlekane 250 mg 8tabl.[ Rp | 05909991416980 |Mylan Ireland Limited 25589 |McDermott Laboratories IE
10tabl.f| Rp |05909991416997 Limited T/A Gerard
12tabl.f[ Rp | 05909991417000 Laboratories T/A Mylan Dublin
14 tabl.[ Rp | 05909991417017
16 tabl.| Rp | 05909991417024 McDermott Laboratories IE

Limited T/A Gerard
Laboratories T/A Mylan Dublin
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10 |Cefuroxime Mylan Cefuroximum tabletki powlekane 500 mg 6tabl.f Rp | 05909991416935 |Mylan Ireland Limited 25590 |McDermott Laboratories IE
10tabl.l] Rp | 05909991416942 Limited T/A Gerard
14 tabl.[ Rp | 05909991416959 Laboratories T/A Mylan Dublin
16 tabl.| Rp | 05909991416966
24 tabl.] Rp | 05909991416973 McDermott Laboratories IE
Limited T/A Gerard
Laboratories T/A Mylan Dublin
11 |Cinacalcet Aurovitas Cinacalcetum tabletki powlekane 30 mg 14 tabl.| Rp | 05909991417185 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 25600 |APL Swift Services (Malta) Ltd. |MT
28 tabl.] Rp |05909991417192 |o.o. Arrow Generiques - Lyon FR
30tabl.] Rp |05909991417208 Generis Farmaceutica, S.A. PT
50 tabl.| Rp | 05909991417215
84 tabl.| Rp | 05909991417222 APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
90 tabl.] Rp | 05909991417239 Arrow Generigues - Lyon FR
Generis Farmaceutica, S.A. PT
12 |Cinacalcet Aurovitas Cinacalcetum tabletki powlekane 60 mg 14 tabl.| Rp | 05909991417246 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 25601 |APL Swift Services (Malta) Ltd. |MT
28tabl.] Rp |05909991417253 |o.o. Arrow Generiques - Lyon FR
30tabl.] Rp | 05909991417260 Generis Farmaceutica, S.A. PT
50 tabl.| Rp | 05909991417277
84 tabl.| Rp | 05909991417284 APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
90 tabl.] Rp | 05909991417291 Arrow Generiques - Lyon FR
Generis Farmaceutica, S.A. PT
13 |Cinacalcet Aurovitas Cinacalcetum tabletki powlekane 90 mg 14 tabl.[ Rp | 05909991417307 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 25602 [APL Swift Services (Malta) Ltd. |[MT
28 tabl.] Rp |05909991417314 |o.o. Arrow Generiques - Lyon FR
30tabl.] Rp |05909991417321 Generis Farmaceutica, S.A. PT
50tabl.| Rp | 05909991417338
84 tabl.| Rp | 05909991417345 APL Swift Services (Malta) Ltd. [MT
90 tabl.| Rp | 05909991417352 Arrow Generiques - Lyon FR
Generis Farmaceutica, S.A. PT
14 |Cisatracurium Kalceks Cisatracurium roztwor do 2 mg/ml 5amp.2,5ml| Lz | 04750341003883 |AS Kalceks 25584 |Akcijusabiedriba"Kalceks" LV
wstrzykiwan/do infuzji 5amp.5ml| Lz | 04750341003890
5amp.10mll] Lz | 04750341003906
15 |Clarithromycin Genoptim Clarithromycinum tabletki powlekane 250 mg 10tabl.| Rp | 05909991414320 |Synoptis Pharma Sp. z o.0. 25594 |Synoptis Industrial Sp. zo.0.  |PL
14 tabl.| Rp | 05909991414337
28 tabl.| Rp | 05909991414344 Synoptis Industrial Sp. z 0.0.  |PL
16 |Clarithromycin Genoptim Clarithromycinum tabletki powlekane 500 mg 10tabl.f| Rp | 05909991414351 |Synoptis Pharma Sp. z o.0. 25595 |Synoptis Industrial Sp. z0o.0.  |PL
14 tabl.[ Rp | 05909991414368
28 tabl.| Rp | 05909991414375 Synoptis Industrial Sp. z 0.0.  |PL
17 |Dionelle Ethinylestradiolum + tabletki powlekane 0,03 mg +2mg 21tabl.] Rp |05909991417703 |Dr. Kade Pharmazeutische 25623 |Dr.KadePharmazeutischeFabri |DE
Dienogestum 63 tabl.| Rp |05909991417710 |Fabrik GmbH kGmbH
126 tabl.f Rp | 05909991417727
18 |Dutrozen Dutasterydum + kapsutki twarde 0,5mg + 0,4 mg 7 kaps.| Rp | 05909991417642 |Zentiva, k.s. 25603 |LaboratoriosLeonFarma,S.A. |ES
Tamsulosini 30 kaps.] Rp | 05909991417659
hydrochloridum 90 kaps.| Rp | 05909991417666
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19 |Emtricitabine + Tenofovir Emtricitabinum + tabletki powlekane 200 mg + 245 30 tabl.| Rpz | 05909991416430 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 25585 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
disoproxil Accordpharma Tenofovirum disoproxilum mg 0.0. Accord Healthcare Limited GB
Laboratori FUNDACIO DAU ES
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Accord Healthcare Limited GB
Laboratori FUNDACIO DAU ES
20 |Endofemine Dienogestum tabletki 2mg 28tabl.] Rp |05901797710804 [Mylan S.A.S. 25576 |LaboratoriosLeonFarma,S.A. |ES
84 tabl.| Rp |05901797710811
168 tabl.f Rp [ 05901797710828
21 |Erlotinib Zentiva Erlotinibum tabletki powlekane 25 mg 30 tabl.| Rpz | 05909991417673 |Zentiva k.s. 25604 |Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
22 |Erlotinib Zentiva Erlotinibum tabletki powlekane 100 mg 30 tabl.| Rpz | 05909991417680 |Zentiva k.s. 25605 |Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
23 |Erlotinib Zentiva Erlotinibum tabletki powlekane 150 mg 30 tabl.| Rpz | 05909991417697 |Zentiva k.s. 25606 |Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
24 |Feiba NF Zespot czynnikoéw proszek i 500 j. (500 1 fiol. proszku + fiol. rozp. + zestaw| Rp | 05909991418243 |Shire Polska Sp. z o0.0. 25629 |BaxterAG AT
krzepnigcia przeciw rozpuszczalnik do jednostek do sporzadzania i podania| Rp | 00642621066456
inhibitorowi czynnika VIIl |sporzadzania FEIBA) 1 fiol. proszku + fiol. rozp. + zestaw
roztworu do do sporzadzania i podania z
wstrzykiwan urzudzeniem BAXJECT Il
25 |Gadograf Gadobutrolum roztwér do 1 mmol/ml 10 butelek 65 ml] Rp | 05908229303139 |Bayer AG 25573 |BayerAG DE
wstrzykiwan 10 fiol. 7,5 ml| Rp | 05908229303108
10 fiol. 15 ml] Rp | 05908229303115
10 fiol. 30 ml] Rp | 05908229303122
26 |Gadograf Gadobutrolum roztwér do 1 mmol/ml 5 amp.-strzyk. 5 ml| Rp | 05908229303078 |Bayer AG 25574 |BayerAG DE
wstrzykiwan w 5 amp.-strzyk. 10 ml| Rp | 05908229303085
amputko-strzykawce 5 amp.-strzyk. 15 ml| Rp | 05908229303092
27 |Goldesin alerstop Desloratadinum tabletki powlekane 5mg 10 tabl.| OTC | 05909991416201 |Tactica Pharmaceuticals Sp. z | 25599 |GenepharmS.A. GR
0.0.
28 |INHIPEP Omeprazolum kapsutki dojelitowe, 10 mg 14 kaps.[ Rp | 05909991415570 |Orion Corporation 25577 |Orion Corporation Orion Fl
twarde 28 kaps.| Rp | 05909991415587 Pharma
Laboratorios Liconsa S.A. ES
Orion Corporation Orion Fl
Pharma
29 |INHIPEP Omeprazolum kapsutki dojelitowe, 20 mg 14 kaps.| Rp | 05909991415600 |Orion Corporation 25578 |Orion Corporation Orion Fl
twarde 28 kaps.| Rp | 05909991415617 Pharma
Laboratorios Liconsa S.A. ES
Orion Corporation Orion Fl
Pharma
30 [INHIPEP Omeprazolum kapsutki dojelitowe, 40 mg 14 kaps.| Rp | 05909991415723 |Orion Corporation 25579 |Orion Corporation Orion Fl
twarde 28 kaps.| Rp | 05909991415730 Pharma
Laboratorios Liconsa S.A. ES
Orion Corporation Orion Fl

Pharma
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31 |Magnefar B6 Bio Magnesii citras + tabletki powlekane 60 mg Mg2+ + 10 tabl.| OTC | 05909991415778 |Biofarm Sp. z 0.0. 25580 |BiofarmSp.zo.0. PL
Pyridoxini hydrochloridum 6,06 mg 30 tabl.| OTC | 05909991415785
50 tabl.| OTC | 05909991415792
60 tabl.| OTC | 05909991415808
90 tabl.| OTC | 05909991415815
120 tabl.f OTC [ 05909991415822
32 [Magnefar B6 Forte Magnesii citras + tabletki powlekane 100 mg Mg2+ + 10 tabl.| OTC | 05909991415839 |Biofarm Sp. z 0.0. 25581 |BiofarmSp.zo.o. PL
Pyridoxini hydrochloridum 10,10 mg 30 tabl.]| OTC | 05909991415846
50 tabl.| OTC | 05909991415853
60 tabl.| OTC | 05909991415860
90 tabl.| OTC | 05909991415877
120 tabl.f OTC [ 05909991415884
33 [Metformin XR Genoptim Metformini tabletki o 500 mg 30tabl.] Rp |05909991415624 |Synoptis Pharma Sp. z 0.0. 25596 |Synoptis Industrial Sp. z0.0.  |PL
hydrochloridum przedtuzonym 60 tabl.] Rp | 05909991415631
uwalnianiu 90 tabl.] Rp | 05909991415648 Medreich Plc Warwick House |GB
Synoptis Industrial Sp. z 0.0. |PL
34 [Metformin XR Genoptim Metformini tabletki o 750 mg 30tabl.] Rp |05909991415655 |Synoptis Pharma Sp. z 0.0. 25597 |Synoptis Industrial Sp. z0.0.  |PL
hydrochloridum przediuzonym 60 tabl.| Rp | 05909991415662
uwalnianiu 90 tabl.] Rp | 05909991415679 Medreich Plc Warwick House |GB
Synoptis Industrial Sp. z 0.0.  |PL
35 |Metformin XR Genoptim Metformini tabletki o 1000 mg 30tabl.] Rp |05909991415686 |Synoptis Pharma Sp. z 0.0. 25598 |Synoptis Industrial Sp. zo.0.  |PL
hydrochloridum przedtuzonym 60 tabl.] Rp | 05909991415693
uwalnianiu 90 tabl.] Rp | 05909991415709 Medreich Plc Warwick House |GB
Synoptis Industrial Sp. z 0.0.  |PL
36 |Norditropin NordiFlex Somatropinum roztwor do 10 mg/1,5 ml 1 wstrzykiwacz 1,5 ml| Rpz | 05909991414665 |Novo Nordisk A/S 25575 |NovoNordiskA/S DK
wstrzykiwan we 5 wstrzykiwaczy 1,5 ml| Rpz | 05909991414672
wstrzykiwaczu 10 wstrzykiwaczy 1,5 ml] Rpz | 05909991414689
37 [Norepinephrine Sopharm Norepinephrinum koncentrat do 1 mg/ml 5amp. 1ml| Lz | 03800010647496 |Sopharma AD 25572 |SopharmaAD BG
sporzgdzania 5amp.4 ml| Lz |03800010647472
roztworu do infuzji 10amp. Tmi| Lz | 03800010647489
10amp.4ml| Lz | 03800010647410
38 [Okteva Octreotidum proszek i 10 mg 1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk. rozp.| Rpz | 05909991416461 |Teva B.V. 25591 [Merckle GmbH DE
rozpuszczalnik do 3 fiol. proszku + 3 amp.-strzyk. rozp.| Rpz | 05909991416478 Actavis Group PTC ehf. IS
sporzgdzania Teva Pharmaceuticals Europe |NL
roztworu do B.V.
wstrzykiwan o PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA |HR
przediuzonym Croatia Ltd.)
uwalnianiu
39 |Okteva Octreotidum proszek i 20 mg 1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk. rozp.| Rpz | 05909991416485 |Teva B.V. 25592 |Merckle GmbH DE
rozpuszczalnik do 3 fiol. proszku + 3 amp.-strzyk. rozp.| Rpz | 05909991416492 Actavis Group PTC ehf. IS
sporzadzania Teva Pharmaceuticals Europe |NL
roztworu do B.V.
wstrzykiwan o PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA [HR
przedtuzonym Croatia Ltd.)
uwalnianiu
40 |Okteva Octreotidum proszek i 30 mg 1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk. rozp.| Rpz | 05909991416508 |Teva B.V. 25593 |Merckle GmbH DE
rozpuszczalnik do 3 fiol. proszku + 3 amp.-strzyk. rozp.| Rpz | 056909991416515 Actavis Group PTC ehf. IS
sporzgdzania Teva Pharmaceuticals Europe |NL
roztworu do B.V.
wstrzykiwan o PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA [HR
przedtuzonym Croatia Ltd.)
uwalnianiu
41 |Olanzapine Passauer Olanzapinum tabletki ulegajace 5mg 28tabl.] Rp |05909991417437 [Passauer Pharma GmbH 25607 |LaboratoriosLesviS.L. ES
rozpadowi w jamie 56 tabl.| Rp | 05909991417444
ustnej 98tabl.| Rp | 05909991417451
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42 |Olanzapine Passauer Olanzapinum tabletki ulegajgce 10 mg 28tabl.] Rp | 05909991417468 |Passauer Pharma GmbH 25608 |LaboratoriosLesviS.L. ES
rozpadowi w jamie 56 tabl.| Rp | 05909991417475
ustnej 98tabl.| Rp | 05909991417482
43 |Olanzapine Passauer Olanzapinum tabletki ulegajgce 15mg 28tabl.| Rp | 05909991417499 |Passauer Pharma GmbH 25609 |LaboratoriosLesviS.L. ES
rozpadowi w jamie 56 tabl.] Rp | 05909991417505
ustnej 98tabl.l Rp | 05909991417512
44 |Olanzapine Passauer Olanzapinum tabletki ulegajgce 20 mg 28 tabl.] Rp |05909991417529 [Passauer Pharma GmbH 25610 |LaboratoriosLesviS.L. ES
rozpadowi w jamie 56 tabl.] Rp | 05909991417536
ustnej 98 tabl.| Rp | 05909991417543
45 |Pirseo Silodosinum kapsutki twarde 4 mg 30 kaps.] Rp |05909991411091 |Zentiva k.s. 25586 |RontisHellasMedicalandPharm |GR
aceuticalProductsS.A.
46 |Pirseo Silodosinum kapsutki twarde 8 mg 30 kaps.] Rp |05909991411107 |Zentiva k.s. 25587 |RontisHellasMedicalandPharm [GR
aceuticalProductsS.A.
47 |Quetiapine Passauer Quetiapinum tabletki powlekane 25 mg 6tabl.[ Rp | 05909991417048 |Passauer Pharma GmbH 25611 |LaboratoriosLesviS.L. ES
100 tabl.f Rp [ 05909991417055
48 |Quetiapine Passauer Quetiapinum tabletki powlekane 50 mg 60 tabl.] Rp | 05909991417062 |Passauer Pharma GmbH 25612 |LaboratoriosLesviS.L. ES
49 |Quetiapine Passauer Quetiapinum tabletki powlekane 100 mg 60 tabl.] Rp | 05909991417079 |Passauer Pharma GmbH 25613 |LaboratoriosLesviS.L. ES
50 |Quetiapine Passauer Quetiapinum tabletki powlekane 150 mg 60 tabl.] Rp | 05909991417086 |Passauer Pharma GmbH 25614 |LaboratoriosLesviS.L. ES
51 |Quetiapine Passauer Quetiapinum tabletki powlekane 200 mg 60 tabl.] Rp | 05909991417093 |Passauer Pharma GmbH 25615 |LaboratoriosLesviS.L. ES
52 |Quetiapine Passauer Quetiapinum tabletki powlekane 300 mg 60 tabl.] Rp | 05909991417109 |Passauer Pharma GmbH 25616 |LaboratoriosLesviS.L. ES
53 |Quetiapine Passauer Quetiapinum tabletki powlekane 400 mg 60 tabl.] Rp | 05909991417116 |Passauer Pharma GmbH 25617 |LaboratoriosLesviS.L. ES
54 |Sinuzolin Oxymetazolini krople do nosa, 0,5 mg/ml 1 butelka 10 mIf OTC | 05909991416898 |Nord Farm Sp. z 0.0. 25588 |Nord Farm Sp. z o.0. PL
hydrochloridum roztwor
55 [Tiavella Benfothiaminum tabletki powlekane 50 mg 50 tabl.] OTC | 09008732011302 |G.L. Pharma GmbH 25621 |G.L.PharmaGmbH AT
100 tabl.f OTC [ 09008732011319
56 |Tiavella forte Benfothiaminum tabletki powlekane 300 mg 30tabl.] Rp |09008732011333 [G.L. Pharma GmbH 25622 |G.L.PharmaGmbH AT
60 tabl.| Rp | 09008732011340
100 tabl.f Rp | 09008732011357
57 |Zentasta Ezetimibum + tabletki 10 mg + 10 mg 10tabl.l] Rp | 05909991418311 |Zentiva k.s. 25625 |HennigArzneimittelGmbH&Co. [DE
Atorvastatinum 30tabl.] Rp |05909991418328 KG
90 tabl.| Rp | 05909991418335
100 tabl.f Rp [ 05909991418342
58 |Zentasta Ezetimibum + tabletki 10 mg + 20 mg 10tabl.f[ Rp [ 05909991418359 |Zentiva k.s. 25626 [HennigArzneimittelGmbH&Co. |DE
Atorvastatinum 30tabl.] Rp |05909991418366 KG
90 tabl.| Rp | 05909991418373
100 tabl.f Rp [ 05909991418380
59 |Zentasta Ezetimibum + tabletki 10 mg + 40 mg 10tabl.l| Rp | 05909991418397 |Zentiva k.s. 25627 |HennigArzneimittelGmbH&Co. [DE
Atorvastatinum 30tabl.] Rp |05909991418403 KG
90 tabl.| Rp | 05909991418410
100 tabl.f| Rp [ 05909991418427
60 |Zentasta Ezetimibum + tabletki 10 mg + 80 mg 10tabl.l| Rp | 05909991418434 |Zentiva k.s. 25628 |HennigArzneimittelGmbH&Co. [DE
Atorvastatinum 30tabl.] Rp | 05909991418441 KG
90 tabl.| Rp | 05909991418458
100 tabl.f Rp [ 05909991418465
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