Biuletyn 2026-01

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w styczniu 2026r.

T
Vs

Nazwa produktu Nazwa powszechnie Kat. Nr Kraj

: Posta¢ farm. Dawka Opakowanie Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny Wytwoérca/lmporter
leczniczego stosowana dost. pozw. wytw.
Abavalex Brivaracetamum Tabletki powlekane 10 mg 14 tabl.[ Rp |09008732019209 |G.L. Pharma GmbH 29481 |G.L. Pharma GmbH AT

20 tabl.f| Rp [09008732019216
56 tabl.| Rp |09008732019223
60 tabl.| Rp |[09008732019230
70 tabl.| Rp |09008732019247
168 tabl.| Rp |09008732019254

Abavalex Brivaracetamum Tabletki powlekane 25mg 14 tabl.[ Rp |09008732019261 |G.L. Pharma GmbH 29482 |G.L. Pharma GmbH AT
20 tabl.[ Rp |[09008732019278
56 tabl.| Rp |09008732019285
60 tabl.| Rp |09008732019292
70 tabl.| Rp |09008732019308

168 tabl.| Rp |09008732019315

Abavalex Brivaracetamum Tabletki powlekane 50 mg 14 tabl.[ Rp |09008732019322 |G.L. Pharma GmbH 29483 |G.L. Pharma GmbH AT
20 tabl.f[ Rp |[09008732019339
56 tabl.| Rp |09008732019346
60 tabl.| Rp |09008732019353
70 tabl.| Rp |09008732019360

168 tabl.| Rp |09008732019377

Abavalex Brivaracetamum Tabletki powlekane 75 mg 14 tabl.[ Rp |09008732019384 |G.L. Pharma GmbH 29484 |G.L. Pharma GmbH AT
20 tabl.f Rp |[09008732019391
56 tabl.| Rp |09008732019407
60 tabl.| Rp |09008732019414
70 tabl.| Rp |09008732019421

168 tabl.| Rp |09008732019438

Abavalex Brivaracetamum Tabletki powlekane 100 mg 14 tabl.[ Rp |09008732019445 |G.L. Pharma GmbH 29485 |G.L. Pharma GmbH AT
20 tabl.[ Rp |[09008732019452
56 tabl.| Rp |09008732019469
60 tabl.| Rp |09008732019476
70 tabl.| Rp |09008732019483

168 tabl.| Rp |09008732019490

Albaliva Sacubitrilum + Tabletki powlekane 24 mg + 26 mg 30tabl.| Rp |05995327205786 |Egis Pharmaceuticals PLC 29477 |Egis Pharmaceuticals PLC HU
Valsartanum 60 tabl.| Rp ]05995327205809

Albaliva Sacubitrilum + Tabletki powlekane | 49 mg + 51 mg 60 tabl.| Rp |05995327205885 |Egis Pharmaceuticals PLC 29478 |Egis Pharmaceuticals PLC HU
Valsartanum

Albaliva Sacubitrilum + Tabletki powlekane 97 mg + 103 60 tabl.| Rp |05995327205960 |Egis Pharmaceuticals PLC 29479 |Egis Pharmaceuticals PLC HU
Valsartanum mg
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9 |Avortaxo Vortioxetinum Tabletki powlekane 5mg 14 tabl. w blistrze| Rp |[05901812163264 |Vipharm S.A. 29499 |Vipharm S.A. PL
28 tabl. w blistrze] Rp |05901812163271 Genepharm S.A. GR
56 tabl. w blistrze| Rp |05901812163288
98 tabl. w blistrze| Rp |05901812163295
14 tabl. w blistrze perforowanym| Rp |05901812163301
28 tabl. w blistrze perforowanym| Rp |05901812163318
56 tabl. w blistrze perforowanym| Rp |05901812163325
98 tabl. w blistrze perforowanym| Rp |05901812163332
10 |Avortaxo Vortioxetinum Tabletki powlekane 10 mg 14 tabl. w blistrze| Rp |[05901812163349 |Vipharm S.A. 29500 |Vipharm S.A. PL
28 tabl. w blistrze] Rp |05901812163356 Genepharm S.A. GR
56 tabl. w blistrze| Rp |05901812163363
98 tabl. w blistrze| Rp |05901812163370
14 tabl. w blistrze perforowanym| Rp |05901812163387
28 tabl. w blistrze perforowanym| Rp |05901812163394
56 tabl. w blistrze perforowanym| Rp |05901812163400
98 tabl. w blistrze perforowanym| Rp |05901812163417
11 |Avortaxo Vortioxetinum Tabletki powlekane 15 mg 14 tabl. w blistrze| Rp |[05901812163424 |Vipharm S.A. 29501 |Vipharm S.A. PL
28 tabl. w blistrze] Rp |05901812163431 Genepharm S.A. GR
56 tabl. w blistrze| Rp |05901812163448
98 tabl. w blistrze| Rp |05901812163455
14 tabl. w blistrze perforowanym| Rp |05901812163462
28 tabl. w blistrze perforowanym| Rp |05901812163479
56 tabl. w blistrze perforowanym| Rp |05901812163486
98 tabl. w blistrze perforowanym| Rp |05901812163493
12 |Avortaxo Vortioxetinum Tabletki powlekane 20 mg 14 tabl. w blistrze| Rp |[05901812163509 |Vipharm S.A. 29502 |Vipharm S.A. PL
28 tabl. w blistrze] Rp |05901812163516 Genepharm S.A. GR
56 tabl. w blistrze| Rp |05901812163523
98 tabl. w blistrze| Rp |05901812163530
14 tabl. w blistrze perforowanym| Rp |05901812163547
28 tabl. w blistrze perforowanym| Rp |05901812163554
56 tabl. w blistrze perforowanym| Rp |05901812163561
98 tabl. w blistrze perforowanym| Rp |05901812163578
13 |Cholecalciferol IBSA Cholecalciferol Lamelka rozpadajgca 50000 U 2szt.| Rp |08053689862324 |IBSA Farmaceutici ltalia S.r.I. 29462 [IBSA Farmaceutici ltalia S.r.l. [IT
sie w jamie ustnej 4 szt.| Rp |[08053689862386
14 |Dabigatran etexilate Medreg|Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 75 mg 10 kaps.| Rp |08595566459581 |Medreg s.r.o. 29472 |Galenicum Health S.L. ES
30 kaps.| Rp |08595566459598 SAG Manufacturing S.L.U. ES
60 kaps.| Rp |08595566459604
15 |Dabigatran etexilate Medreg|Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 110 mg 10 kaps.| Rp |08595566459611 |Medreg s.r.o. 29473 |Galenicum Health S.L. ES
30 kaps.| Rp |08595566459628 SAG Manufacturing S.L.U. ES
60 kaps.| Rp |08595566459635
100 kaps.| Rp |08595566459901
180 kaps.| Rp |08595566459918
16 |Dabigatran etexilate Medreg|Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 150 mg 10 kaps.| Rp |08595566459642 |Medreg s.r.o. 29474 |Galenicum Health S.L. ES
30 kaps.| Rp |08595566459659 SAG Manufacturing S.L.U. ES
60 kaps.| Rp |08595566459666
100 kaps.| Rp |08595566459925
180 kaps.| Rp |08595566459932
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17 |Dabigatran etexilate Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 75 mg 30 kaps.| Rp |05903060631540 |Zaktady Farmaceutyczne 29465 [Laboratori Fundacio Dau ES
Polpharma 60 kaps.| Rp |05903060631557 [POLPHARMA S.A. Pharmadox Healthcare Limited|MT
18 |Dabigatran etexilate Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 110 mg 30 kaps.| Rp |05903060631564 |Zaktady Farmaceutyczne 29466 [Laboratori Fundacio Dau ES
Polpharma 60 kaps.| Rp |05903060631571 [POLPHARMA S.A. Pharmadox Healthcare Limited|MT
19 |Dabigatran etexilate Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 150 mg 30 kaps.| Rp |05903060631588 |Zaktady Farmaceutyczne 29467 |Laboratori Fundacio Dau ES
Polpharma 60 kaps.| Rp |05903060631595 [POLPHARMA S.A. Pharmadox Healthcare Limited|MT
20 |Dapagliflozin Farmak Dapagliflozinum Tabletki powlekane 5mg 30tabl.] Rp |05907637916771 [Symphar Sp. z o.0. 29503 [Farmak International Sp. z 0.0. |PL
60 tabl.] Rp |05907637916788
21 |Dapagliflozin Farmak Dapagliflozinum Tabletki powlekane 10 mg 30tabl.| Rp |05907637916795 [Symphar Sp. z o.0. 29504 |Farmak International Sp. z 0.0.|PL
60 tabl.| Rp |05907637916801
22 |Enzalutamide STADA Enzalutamidum Tabletki powlekane 160 mg 28 tabl.[ Rp |05909991592486 |STADA Arzneimittel AG 29468 |STADA Arzneimittel AG DE
56 tabl.| Rp |05909991592493 PharOS Mt Ltd MT
84 tabl.| Rp [05909991592509 Clonmel Healthcare Limited IE
28 tabl.f[ Rp |05909991592516 Pharos Pharmaceutical GR
Oriented Services Ltd.
23 |Flurbiprofen Naiax Flurbiprofenum Aerozol do 8,75 mg/dawke 1 butelka 15 ml| OTC | 05909991592110 [Naiax Pharma S.L. 29459 [Infarmade S.L. ES
stosowania w jamie
ustnej, roztwoér
24 |Haixa Acidum tranexamicum Granulat powlekany, 1000 mg 12 sasz. 1000 mg| Rp |03665851000134 |Cemag Care 29463 |Inpharmasci FR
w saszetce
25 [Ilvermectin Stada Ivermectinum Krem 10 mg/g 1tuba po45g| Rp |05909991592615 [AdAlvo Limited 29469 |STADA Arzneimittel AG DE
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
KeVaRo Group EOOD BG
26 |Kwas foliowy OLIMP Acidum folicum Tabletki 0,8 mg 30 tabl.| OTC |05909991592868 |Olimp Laboratories Sp. z 0.0. 29480 |Olimp Laboratories Sp. zo.0. [PL
60 tabl.| OTC | 05909991592875
27 |Linezolid Kalceks Linezolidum Roztwér do infuzji 2 mg/ml 1 workek 300 ml| Lz |04750341015848 [Kalceks AS 29461 |AS Kalceks LV
10 workéw 300 ml| Lz |04750341015831
28 |Macitentan Onkogen Macitentanum Tabletki powlekane 10 mg 30 tabl.| Rpz |05999887284908 |Onkogen Kift 29486 |Tecnimede-Sociedade PT
Tecnico-Medicinal S.A.
29 |Orebriton Plus Ticagrelorum + Acidum  |Kapsutki twarde 90 mg + 50 mg 56 kaps. w blistrze] Rp |05909991593315 |Zentiva, k.s. 29498 |Pharos Pharmaceutical GR
acetylsalicylicum 60 kaps.| Rp |05909991593322 Oriented Services Ltd. MT
200 kaps. op. zbiorcze| Rp |05909991593339 PharOS Mt
28 kaps.| Rp |05909991593346
56 kaps. w blistrze perforowanym| Rp |05909991593353
168 kaps. op. zbiorcze| Rp |05909991593360
180 kaps.| Rp |05909991593377
30 |Pazopanib Reddy Pazopanibi Tabletki powlekane 200 mg 30 tabl.| Rpz |04251958602341 [Reddy Holding GmbH 29475 |Betapharm Arzneimittel GmbH |DE
hydrochloridum 90 tabl.| Rpz |04251958602358 Pharmadox Healthcare Limited|MT
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31 |Pazopanib Reddy Pazopanibi Tabletki powlekane 400 mg 30 tabl.| Rpz |04251958602365 |Reddy Holding GmbH 29476 |Betapharm Arzneimittel GmbH [DE
hydrochloridum 90 tabl.| Rpz |04251958602372 Pharmadox Healthcare Limited|MT
32 [Selexipag Polpharma Selexipagum Tabletki powlekane 200 mcg 60 tabl. w blistrze| Rpz | 05903060633520 |Zaktady Farmaceutyczne 29308 [Synthon s.r.o. cz
140 tabl. w blistrze| Rpz |05903060633537 |[POLPHARMA S.A. Synthon B.V. NL
60 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05903060633414 Synthon Hispania S.L. ES
140 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05903060633421
33 |Selexipag Polpharma Selexipagum Tabletki powlekane 400 mcg 60 tabl. w blistrze| Rpz |05903060633544 |Zaktady Farmaceutyczne 29309 |Synthon s.r.o. cz
60 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05903060633438 |POLPHARMA S.A. Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
34 |Selexipag Polpharma Selexipagum Tabletki powlekane 600 mcg 60 tabl. w blistrze| Rpz |05903060633551 |Zaktady Farmaceutyczne 29310 |Synthon s.r.o. cz
60 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05903060633445 |POLPHARMA S.A. Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
35 |Selexipag Polpharma Selexipagum Tabletki powlekane 800 mcg 60 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz |05903060633452 |Zaktady Farmaceutyczne 29311 |Synthon s.r.o. cz
60 tabl. w blistrze| Rpz |05903060633568 [POLPHARMA S.A. Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
36 |Selexipag Polpharma Selexipagum Tabletki powlekane 1000 mcg 60 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz |05903060633469 |Zaktady Farmaceutyczne 29312 |Synthon s.r.o. cz
60 tabl. w blistrze| Rpz |05903060633575 [POLPHARMA S.A. Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
37 |Selexipag Polpharma Selexipagum Tabletki powlekane 1200 mcg 60 tabl. w blistrze| Rpz |05903060633582 |Zaktady Farmaceutyczne 29313 |Synthon s.r.o. cz
60 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05903060633476 |POLPHARMA S.A. Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
38 |Selexipag Polpharma Selexipagum Tabletki powlekane 1400 mcg 60 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz |05903060633483 |Zaktady Farmaceutyczne 29314 |Synthon s.r.o. cz
60 tabl. w blistrze| Rpz |05903060633599 [POLPHARMA S.A. Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
39 |Selexipag Polpharma Selexipagum Tabletki powlekane 1600 mcg 60 tabl. w blistrze| Rpz | 05903060633605 |Zaktady Farmaceutyczne 29315 |Synthon s.r.o. cz
60 tabl. w blistrze perforowanym| Rpz | 05903060633490 |POLPHARMA S.A. Synthon B.V. NL
Synthon Hispania S.L. ES
40 |Selexipag STADA Selexipagum Tabletki powlekane 200 mcg 60 tabl.| Rpz |05909991592981 [STADA Arzneimittel AG 29487 |Synthon Hispania S.L. ES
140 tabl.| Rpz |05909991592998 Synthon B.V. NL
Synthon s.r.o. cz
41 |Selexipag STADA Selexipagum Tabletki powlekane 400 mcg 60 tabl.| Rpz |05909991593001 [STADA Arzneimittel AG 29488 |Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
Synthon s.r.o. cz
42 |Selexipag STADA Selexipagum Tabletki powlekane 600 mcg 60 tabl.| Rpz |05909991593018 [STADA Arzneimittel AG 29489 |Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
Synthon s.r.o. cz
43 |Selexipag STADA Selexipagum Tabletki powlekane 800 mcg 60 tabl.| Rpz |05909991593025 [STADA Arzneimittel AG 29490 |Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
Synthon s.r.o. cz
44 |Selexipag STADA Selexipagum Tabletki powlekane 1000 mcg 60 tabl.| Rpz |05909991593032 [STADA Arzneimittel AG 29491 |Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
Synthon s.r.o. cz

Strona4z5




Biuletyn 2026-01

Lp. T Produktu P E Postac¢ farm. Dawka Opakowanie R Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny s Wytwoérca/lmporter -G
leczniczego stosowana dost. pozw. wytw.
45 |Selexipag STADA Selexipagum Tabletki powlekane 1200 mcg 60 tabl.| Rpz |05909991593049 [STADA Arzneimittel AG 29492 |Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
Synthon s.r.o. cz
46 |Selexipag STADA Selexipagum Tabletki powlekane 1400 mcg 60 tabl.| Rpz |05909991593056 [STADA Arzneimittel AG 29493 |Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
Synthon s.r.o. cz
47 |Selexipag STADA Selexipagum Tabletki powlekane 1600 mcg 60 tabl.| Rpz |05909991593063 [STADA Arzneimittel AG 29494 |Synthon Hispania S.L. ES
Synthon B.V. NL
Synthon s.r.o. cz
48 |Valkubit Sacubitrilum + Tabletki powlekane 24 mg + 26 mg 28 tabl. w blistrze| Rp |03838989788872 |Krka, d.d., Novo mesto 29495 |Krka, d.d., Novo mesto S
Valsartanum 56 tabl. w blistrze| Rp |03838989788896
28 tabl. w blistrze kalendarzowym| Rp [03838989788889
56 tabl. w blistrze kalendarzowym| Rp |[03838989788902
49 |Valkubit Sacubitrilum + Tabletki powlekane 49 mg + 51 mg 56 tabl. w blistrze] Rp |03838989788919 |Krka, d.d., Novo mesto 29496 |Krka, d.d., Novo mesto Sl
Valsartanum 56 tabl. w blistrze kalendarzowym| Rp |[03838989788940
50 |Valkubit Sacubitrilum + Tabletki powlekane 97 mg + 103 56 tabl. w blistrze| Rp |03838989788957 |Krka, d.d., Novo mesto 29497 |Krka, d.d., Novo mesto S
Valsartanum mg 56 tabl. w blistrze kalendarzowym| Rp |[03838989788964

Strona5z5




