Biuletyn 2025-08

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w sierpniu 2025r.

Lp. T Produktu P R Postac¢ farm. Dawka Opakowanie B Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny . Wytwoérca/lmporter .
leczniczego stosowana dost. pozw. wytw.
1 |Adrenalina Noridem Adrenalinum Roztwér do 1 mg/ml 5amp. 1ml| Lz |05208063006433 [Noridem Enterprises Ltd. 29217 |DEMO S.A. Pharmaceutical GR
wstrzykiwan 10 amp. 1 ml| Lz |05208063006440 Industry
2 |Alurazen Lurasidonum Tabletki powlekane 18,5mg 28 tabl.[ Rp [05904016060476 |Tarchominskie Zakiady 29219 |ELPEN Pharmaceutical Co. GR
Farmaceutyczne "Polfa" S.A. Inc. S.A.
3 |Alurazen Lurasidonum Tabletki powlekane 37 mg 28 tabl.[ Rp [05904016060483 |Tarchominskie Zakiady 29220 |ELPEN Pharmaceutical Co. GR
Farmaceutyczne "Polfa" S.A. Inc. S.A.
4 |Alurazen Lurasidonum Tabletki powlekane 74 mg 28 tabl.f Rp |05904016060490 |Tarchominskie Zaktady 29221 |ELPEN Pharmaceutical Co. GR
Farmaceutyczne "Polfa" S.A. Inc. S.A.
5 [Amidil Combo AmiHaler Indacaterolum + Proszek do inhalacji (85 mcg + 43 30 kaps. + 1 inhalator] Rp |05903060632318 [Zaktady Farmaceutyczne 29128 |Zaktady Farmaceutyczne PL
Glycopyrronium w kapsutkach mcg) /dawke 60 kaps. + 1 inhalator] Rp |05903060632325 |POLPHARMA S.A. POLPHARMA S.A. Oddziat
twardych dostarczong 90 kaps. + 1 inhalator| Rp |05903060632332 Medana w Sieradzu
6 [Asmag B6 Forte Magnesii citras + Tabletki powlekane | 100 mg Mg2+ + 50 tabl.| OTC | 05907573300481 |Przedsigbiorstwo 28972 |Przedsiebiorstwo PL
Pyridoxini 10 mg Farmaceutyczne Farmapol Sp. Farmaceutyczne Farmapol Sp.
hydrochloridum z0.0. z0.0.
7 |Aurospira Fluticasoni propionas + |Aerozol inhalacyjny, (50 meg + 25 1 inhalator 120 dawek| Rp [05909991583781 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 29265 |Genetic S.p.A IT
Salmeterolum zawiesina mcg)/dawke 0.0.
odmierzong
8 [Aurospira Fluticasoni propionas + [Aerozol inhalacyjny, | (125 mcg + 25 1 inhalator 120 dawek| Rp [05909991583798 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 29266 |Genetic S.p.A IT
Salmeterolum zawiesina mcg)/dawke 0.0.
odmierzong
9 |Aurospira Fluticasoni propionas + |Aerozol inhalacyjny, | (250 mcg + 25 1 inhalator 120 dawek| Rp |05909991583804 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 29267 |Genetic S.p.A IT
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10 |Azacitidine MSN Azacitidinum Tabletki powlekane 200 mg 7 tabl.| Rpz [05909991581732 |[MSN Labs Europe Limited 29215 |[MSN Labs Europe Ltd MT
14 tabl.[ Rpz | 05909991581749 Pharmadox Healthcare Ltd MT
11 |Azacitidine MSN Azacitidinum Tabletki powlekane 300 mg 7 tabl.| Rpz [ 05909991581756 |[MSN Labs Europe Limited 29216 [MSN Labs Europe Ltd MT
14 tabl.[ Rpz | 05909991581763 Pharmadox Healthcare Ltd MT
12 |Bosutinib MSN Bosutinibum Tabletki powlekane 100 mg 28 tabl.| Rpz | 05909991571498 |MSN Labs Europe Limited 29249 |[MSN Labs Europe Ltd MT
30 tabl.| Rpz |05909991571504 Pharmadox Healthcare Ltd MT
112 tabl.| Rpz |05909991571511
13 |Bosutinib MSN Bosutinibum Tabletki powlekane 400 mg 28 tabl.[ Rpz [05909991571528 |MSN Labs Europe Limited 29250 [MSN Labs Europe Ltd MT
30 tabl.| Rpz |05909991571535 Pharmadox Healthcare Ltd MT
14 |Bosutinib MSN Bosutinibum Tabletki powlekane 500 mg 28 tabl.| Rpz | 05909991571542 |MSN Labs Europe Limited 29251 [MSN Labs Europe Ltd MT
30 tabl.| Rpz |05909991571559 Pharmadox Healthcare Ltd MT
15 |Brabela Brivaracetamum Tabletki powlekane 10 mg 14 tabl.| Rp |[05909991582555 |Exeltis Poland Sp. z 0.0. 29234 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
28 tabl.[ Rp [05909991582562
16 |Brabela Brivaracetamum Tabletki powlekane 25mg 28 tabl.f Rp [05909991582579 |Exeltis Poland Sp. z 0.0. 29235 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
56 tabl. w blistrze| Rp |05909991582586
56 tabl. w butelce| Rp [05909991582593
17 |Brabela Brivaracetamum Tabletki powlekane 50 mg 56 tabl. w blistrze] Rp |05909991582609 |Exeltis Poland Sp. z o0.0. 29236 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
56 tabl. w butelce| Rp |[05909991582616
18 |Brabela Brivaracetamum Tabletki powlekane 75 mg 56 tabl. w blistrze] Rp |05909991582623 |Exeltis Poland Sp. z 0.0. 29237 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
56 tabl. w butelce| Rp |[05909991582630
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19 |Brabela Brivaracetamum Tabletki powlekane 100 mg 56 tabl. w blistrze] Rp |05909991582647 |Exeltis Poland Sp. z o0.0. 29238 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
56 tabl. w butelce| Rp [05909991582654
20 |Cloxacillin Polpharma Cloxacillinum Proszek do 500 mg 10 fiol. 500 mg proszku| Lz |05909991583002 |Zaktady Farmaceutyczne 29260 [Medochemie Ltd (Factory B- |CY
sporzadzania POLPHARMA S.A. Injectable Facility)
roztworu do
wstrzykiwan / do
infuzji
21 |Cloxacillin Polpharma Cloxacillinum Proszek do 19 10 fiol. 1 g proszku| Lz |05909991583026 |Zaktady Farmaceutyczne 29261 |Medochemie Ltd (Factory B- [CY
sporzadzania POLPHARMA S.A. Injectable Facility)
roztworu do
wstrzykiwan / do
infuzji
22 [Cloxacillin Polpharma Cloxacillinum Proszek do 29 10 fiol. 2 g proszku| Lz |05909991583033 |Zaktady Farmaceutyczne 29262 |Medochemie Ltd (Factory B- [CY
sporzadzania POLPHARMA S.A. Injectable Facility)
roztworu do
wstrzykiwan / do
infuzji
23 |Dimethyl Fumarate Frontier |Dimethylis fumaras Kapsutki dojelitowe, 120 mg 14 kaps.| Rpz |08600064206169 |Frontier Biopharma Sp. z o.0. 29252 |Adalvo Ltd MT
twarde KeVaRo GROUP Ltd BG
Pharmadox Healthcare Ltd MT
24 |Dimethyl Fumarate Frontier |Dimethylis fumaras Kapsutki dojelitowe, 240 mg 56 kaps.| Rpz | 08600064206176 |Frontier Biopharma Sp. z o0.0. 29253 |Adalvo Ltd MT
twarde KeVaRo GROUP Ltd BG
Pharmadox Healthcare Ltd MT
25 |Dromyc Clotrimazolum Krople do uszu, 10 mg/ml 30 poj. jednodawkowych 0,2 ml| Rp |08435214417948 [Laboratorios Salvat, S.A. 29233 |Pharmaloop S.L. ES
roztwor w pojemniku Laboratorios Salvat, S.A. ES
jednodawkowym
26 |Fexabogard Ferrum Dyspersja do 50 mg/ml 5fiol. 2ml| Rp |[05909991583170 [Sandoz Polska Sp. z o0.0. 29256 |Lek Pharmaceuticals d.d. Sl
wstrzykiwan 1fiol. 10 mlf Rp |05909991583187
5fiol. 10 ml| Rp |05909991583194
27 |Gastropret Menthae piperitae Kapsutki dojelitowe 182 mg 15 kaps.| OTC | 05909991581619 |Bionorica SE 29255 |Bionorica SE DE
aetheroleum miekkie 45 kaps.| OTC [ 05909991581626
28 [Inovox Junior smak Amylmetacresolum + Pastylki twarde 0,6 mg+1,2 8 pastylek| OTC | 05904569253974 US Pharmacia Sp. z 0.0. 29232 |Infarmade S.L. ES
truskawkowy bez cukru Alcohol 2,4- mg 24 pastylki| OTC | 05904569253998
dichlorobenzylicus 16 pastylek| OTC | 05904569253981
29 |Kwetaplex XR Quetiapinum Tabletki o 600 mg 60 tabl.| Rp |05900411014151 [Adamed Pharma S.A. 29254 |Adamed Pharma S.A. PL
przedtuzonym Pharmaten International S.A. |GR
uwalnianiu Pharmathen S.A. GR
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30 [Macitentan TZF Macitentanum Tabletki powlekane 10 mg 30 tabl. w blistrze| Rpz | 05904016060650 | Tarchominhskie Zaktady 29222 |Coripharma ehf. IS
30 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05904016060667 |Farmaceutyczne "Polfa" S.A.
31 |Melatonina OLIMP Melatoninum Tabletki 5mg 30 tabl.| OTC |05909991582081 [Olimp Laboratories Sp. z 0.0. 29224 |Olimp Laboratories Sp. zo0.0. |PL
60 tabl.| OTC | 05909991582098
32 [Melatonina Solarpharma Melatoninum Tabletki 5mg 90 tabl.| OTC | 05909991582722 [SOLARPHARMA Sp. z 0.0. 29248 |Grand Medical Poland Sp.z  |PL
20 tabl.[ OTC | 05909991582692 0.0.
60 tabl.| OTC | 05909991582715
30 tabl.| OTC |05909991582708
10 tabl.] OTC ]105909991582685
33 |Metformin hydrochloride Metformini Tabletki o 500 mg 28 tabl.f[ Rp |[08906001820437 |Interdos Pharma B.V. 29212 |Basic Pharma Manufacturing [NL
Interdos Pharma hydrochloridum przedtuzonym 30tabl.] Rp |08906001820505 B.V.
uwalnianiu 56 tabl.| Rp |08906001820512
120 tabl.| Rp |08906001820529
34 [Metformin hydrochloride Metformini Tabletki o 750 mg 30tabl.] Rp |08906001820536 |Interdos Pharma B.V. 29213 |Basic Pharma Manufacturing [NL
Interdos Pharma hydrochloridum przedtuzonym 120 tabl.| Rp |[08906001820550 B.V.
uwalnianiu 56 tabl.| Rp |08906001820543
28 tabl.[ Rp |[08906001820444
35 |Metformin hydrochloride Metformini Tabletki o 1000 mg 56 tabl.| Rp |08906001820574 |Interdos Pharma B.V. 29214 |Basic Pharma Manufacturing [NL
Interdos Pharma hydrochloridum przedtuzonym 28 tabl.[ Rp |08906001820451 B.V.
uwalnianiu 30tabl.] Rp |08906001820567
120tabl| Ro |08906001820581
36 |Mubactin Mupirocinum Mas¢ do nosa 20 mg/g 1tuba3g| Rp |[05907572581102 |Solinea Sp. z 0. o. 29268 |Medicofarma S.A. PL
Mako Pharma Sp. z 0.0. PL
37 |Mykafungina Accordpharma |Micafunginum Proszek do 50 mg 1 fiol. 50 mg proszku| Rpz [05909991583613 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 29258 |Laboratori Fundacio Dau ES
sporzadzania 0.0. Accord Healthcare Polska Sp. |PL
koncentratu roztworu z0.0.
do infuzji
38 |Mykafungina Accordpharma |Micafunginum Proszek do 100 mg 1 fiol. 100 mg proszku| Rpz |05909991583675 |Accord Healthcare Polska Sp. z | 29259 |Laboratori Fundacio Dau ES
sporzadzania 0.0. Accord Healthcare Polska Sp. |PL
koncentratu roztworu zo0.0.
do infuz;ji
39 |Paliperidone +pharma Paliperidonum Zawiesina do 25mg 1 amp.-strzyk. 25 mg| Rp |05901720141590 |+pharma arzneimittel gmbh 29239 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o Pharmascience International |[CY
przedtuzonym Ltd.
uwalnianiu w
amputko-strzykawce
40 |Paliperidone +pharma Paliperidonum Zawiesina do 75 mg 1 amp.-strzyk. 75 mg| Rp |05901720141613 |+pharma arzneimittel gmbh 29241 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o Pharmascience International |[CY

przediuzonym
uwalnianiu w
amputko-strzykawce

Ltd.
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41 |Paliperidone +pharma Paliperidonum Zawiesina do 100 mg 1 amp.-strzyk. 100 mg| Rp |05901720141620 +pharma arzneimittel gmbh 29242 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o Pharmascience International |[CY
przediuzonym Ltd.
uwalnianiu w
amputko-strzykawce

42 |Paliperidone +pharma Paliperidonum Zawiesina do 150 mg 1 amp.-strzyk. 150 mg| Rp | 05901720141644 |+pharma arzneimittel gmbh 29243 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o Pharmascience International [CY
przedtuzonym Ltd.
uwalnianiu w
amputko-strzykawce

43 |Paliperidone +pharma Paliperidonum Zawiesina do 100 mg/150 mg 1 amp.-strzyk. 100 mg + 1 amp.-| Rp |05901720141637 |+pharma arzneimittel gmbh 29244 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o strzyk. 150 mg Pharmascience International |[CY
przediuzonym Ltd.
uwalnianiu w
amputko-strzykawce

44 |Paliperidone +pharma Paliperidonum Zawiesina do 50 mg 1 amp.-strzyk. 50 mg| Rp |05901720141606 |+pharma arzneimittel gmbh 29240 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o Pharmascience International [CY
przedtuzonym Ltd.
uwalnianiu w
amputko-strzykawce

45 |Poltraxin Paliperidonum Zawiesina do 25mg 1 amp.-strzyk. 25 mg| Rp | 05903060632752 |Zakiady Farmaceutyczne 29202 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o POLPHARMA S.A. Pharmascience International |[CY
przediuzonym Ltd.
uwalnianiu w
amputko-strzykawce

46 |Poltraxin Paliperidonum Zawiesina do 50 mg 1 amp.-strzyk. 50 mg| Rp | 05903060632769 |Zakiady Farmaceutyczne 29203 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o POLPHARMA S.A. Pharmascience International |[CY
przedtuzonym Ltd.
uwalnianiu w
amputko-strzykawce

47 |Poltraxin Paliperidonum Zawiesina do 75 mg 1 amp.-strzyk. 75 mg| Rp |05903060632776 |Zakiady Farmaceutyczne 29204 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o POLPHARMA S.A. Pharmascience International |[CY
przedtuzonym Ltd.
uwalnianiu w
amputko-strzykawce

48 |Poltraxin Paliperidonum Zawiesina do 100 mg 1 amp.-strzyk. 100 mg| Rp |05903060632783 |Zaktady Farmaceutyczne 29205 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o POLPHARMA S.A. Pharmascience International [CY
przedtuzonym Ltd.
uwalnianiu w
amputko-strzykawce

49 |Poltraxin Paliperidonum Zawiesina do 150 mg 1 amp.-strzyk. 150 mg| Rp |[05903060632790 |Zaktady Farmaceutyczne 29206 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o POLPHARMA S.A. Pharmascience International |[CY

przediuzonym
uwalnianiu w
amputko-strzykawce

Ltd.
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50 [Poltraxin Paliperidonum Zawiesina do 100 mg/150 mg 1 amp.-strzyk. 100 mg + 1 amp.-| Rp | 05903060632806 |Zaktady Farmaceutyczne 29207 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o strzyk. 150 mg POLPHARMA S.A. Pharmascience International |[CY
przedtuzonym Ltd.
uwalnianiu w
amputko-strzykawce

51 [Psylipax Paliperidonum Zawiesina do 25mg 1 amp.-strzyk. 25 mg| Rp |05909991582111 |Exeltis Poland Sp. z 0.0. 29225 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o Pharmascience International |[CY
przediuzonym Ltd.
uwalnianiu w
amputko-strzykawce

52 [Psylipax Paliperidonum Zawiesina do 50 mg 1 amp.-strzyk. 50 mg| Rp | 05909991582128 |Exeltis Poland Sp. z 0.0. 29226 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o Pharmascience International |[CY
przedtuzonym Ltd.
uwalnianiu w
amputko-strzykawce

53 [Psylipax Paliperidonum Zawiesina do 75 mg 1 amp.-strzyk. 75 mg| Rp | 05909991582135 |Exeltis Poland Sp. z 0.0. 29227 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o Pharmascience International |[CY
przediuzonym Ltd.
uwalnianiu w
amputko-strzykawce

54 [Psylipax Paliperidonum Zawiesina do 100 mg 1 amp.-strzyk. 100 mg| Rp |05909991582142 |Exeltis Poland Sp. z o0.0. 29228 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o Pharmascience International |[CY
przediuzonym Ltd.
uwalnianiu w
amputko-strzykawce

55 [Psylipax Paliperidonum Zawiesina do 150 mg 1 amp.-strzyk. 150 mg| Rp | 05909991582159 |Exeltis Poland Sp. z 0.0. 29229 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o Pharmascience International [CY
przedtuzonym Ltd.
uwalnianiu w
amputko-strzykawce

56 |Psylipax Paliperidonum Zawiesina do 100 mg/150 mg 1 amp.-strzyk. 100 mg + 1 amp.-| Rp [05909991582166 |Exeltis Poland Sp. z 0.0. 29230 |Universal Farma, S.L. ES
wstrzykiwan o strzyk. 150 mg Pharmascience International [CY
przedtuzonym Ltd.
uwalnianiu w
amputko-strzykawce

57 |Septolete ultra o0 smaku coli |Benzydamini Pastylki twarde 3mg+1mg 16 pastylek| OTC | 03838989780456 |Krka, d.d., Novo mesto 29218 |TAD Pharma GmbH DE

hydrochloridum + 24 pastylki| OTC | 03838989780463 Krka d.d., Novo mesto Sl
Cetylpyridinii chloridum 32 pastylki] OTC | 03838989780470
40 pastylek| OTC | 03838989780487
58 [Spasmolina Alverini citras Kapsutki twarde 120 mg 20 kaps.| Rp |05900111400056 |Przedsigbiorstwo 29269 |Przedsiebiorstwo PL
Farmaceutyczno-Chemiczne Farmaceutyczno-Chemiczne
"Synteza" Sp. z 0.0. "Synteza" Sp. z 0.0.

59 [Thiotepa MSN Thiotepum Proszek do 15 mg 1 fiol. 15 mg proszku| Rpz |05909991582661 |MSN Labs Europe Limited 29245 |[MSN Labs Europe Ltd MT

sporzgdzania Pharmadox Healthcare Ltd MT

koncentratu roztworu
do infuzji
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60 [Thiotepa MSN Thiotepum Proszek do 100 mg 1 fiol. 100 mg proszku| Rpz |05909991582678 |[MSN Labs Europe Limited 29246 [MSN Labs Europe Ltd MT
sporzgdzania Pharmadox Healthcare Ltd MT
koncentratu roztworu
do infuzji
61 |Ticagrelor Aurovitas Ticagrelorum Tabletki powlekane 60 mg 14 tabl. w blistrze| Rp [05909991583408 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 29263 |Arrow Generiques FR
14 tabl. w blistrze kalendarzowym| Rp |05909991583415 |o.0. APL Swift Services (Malta) MT
30tabl.] Rp |05909991583422 Ltd.
56 tabl. w blistrze| Rp |05909991583439 Generis Farmacéutica, S.A. PT
60 tabl.] Rp |05909991583446
90 tabl.]| Rp |05909991583453
100 tabl.| Rp |05909991583460
168 tabl. w blistrze| Rp |05909991583477
180 tabl.| Rp |05909991583484
200 tabl.] Rp |05909991583491
56 tabl. w blistrze kalendarzowym| Rp [05909991583507
168 tabl. w blistrze kalendarzowym| Rp [05909991583514
250 tabl.] Rp |05909991583521
500 tabl.f| Rp |05909991583538
62 [Ticagrelor Aurovitas Ticagrelorum Tabletki powlekane 90 mg 14 tabl. w blistrze| Rp [05909991583545 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 29264 |Arrow Generiques FR
30tabl.] Rp ]05909991583552 |o.o. APL Swift Services (Malta) MT
56 tabl. w blistrze| Rp |05909991583569 Ltd.
60 tabl.| Rp ]05909991583576 Generis Farmacéutica, S.A. PT
90 tabl.| Rp |05909991583583
100 tabl.| Rp |05909991583590
168 tabl. w blistrze| Rp |05909991583606
180 tabl.| Rp |05909991583620
200 tabl.] Rp |05909991583637
14 tabl. w blistrze kalendarzowym| Rp |05909991583644
56 tabl. w blistrze kalendarzowym| Rp [05909991583651
168 tabl. w blistrze kalendarzowym| Rp [05909991583668
250 tabl.] Rp |05909991583682
500 tabl.f| Rp |05909991583699
63 |Tigecycline Norameda Tigecyclinum Proszek do 50 mg 10 fiol. 50 mg proszku| Rp |04779023761828 [UAB Norameda 28776 |Laboratorios Normon S.A. ES
sporzadzania
roztworu do infuzji
64 |Valerin ultramax Valerianae radicis Tabletki powlekane 600 mg 10 tabl.| OTC | 05902802709356 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. z | 29173 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. |PL
extractum 0.0. Z0.0.
hydroalcoholicum siccum
65 |Vildagliptin Olpha Vildagliptinum Tabletki 50 mg 28 tabl.f Rp |[04750258007455 |Olpha AS 29223 [Olpha AS LV
30tabl.] Rp |04750258007462
56 tabl.| Rp |04750258007479
60 tabl.| Rp |04750258007486
90 tabl.| Rp |04750258007493
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