Biuletyn 2025-09

T
Vs

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu we wrzesniu 2025r.

Nazwa produktu

Lp. . R e il Posta¢ farm. Dawka Opakowanie LGk Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny . Wytwoérca/lmporter .
leczniczego stosowana dost. pozw. wytw.
1 |Amphotericinum B Amphotericinum B Proszek do 50 mg 1 fiol. 50 mg proszku| Lz |05350765900417 [TILLOMED MALTA LTD. 29231 |SGS Pharma Magyarorszag [HU
liposomalna Tillomed sporzgdzania 10 fiol. 50 mg proszku| Lz |05350765900424 Kift. MT
koncentratu dyspersiji Tillomed Malta Limited
do infuzji
2 |Asil Lurasidonum Tabletki powlekane 18,5mg 28 tabl.f Rp |05907637916511 |Farmak International Sp. z 0.0. | 29188 |Atlantic Pharma - Produgdes |PT
56 tabl.| Rp |05907637916528 Farmacéuticas S.A.
3 |Asil Lurasidonum Tabletki powlekane 37 mg 28 tabl.] Rp |05907637916535 |Farmak International Sp. z 0.0. | 29189 |Atlantic Pharma - Produgbes |PT
56 tabl.| Rp |05907637916542 Farmacéuticas S.A.
4 |Asil Lurasidonum Tabletki powlekane 74 mg 28 tabl.f Rp |05907637916559 |Farmak International Sp. z 0.0. | 29190 |Atlantic Pharma - Produgdes |PT
56 tabl.| Rp |05907637916566 Farmacéuticas S.A.
5 |Atrodil Combo Fenoteroli Roztwér do (0,5mg + 0,25 1 butelka 20 ml| Rp |05903060632257 |Zaktady Farmaceutyczne 29187 |Farmak International Sp. z 0.0. |PL
hydrobromidum + nebulizacji mg)/ml 1 butelka 25 ml| Rp |05903060632462 [POLPHARMA S.A.
Ipratropii bromidum
6 |Auroclasa Clopidogrelum + Acidum [Tabletki powlekane 75 mg + 75 mg 28 tabl.| Rp |05909991585440 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 29318 |APL Swift Services (Malta) MT
acetylsalicylicum 30tabl.] Rp ]05909991585457 |o.o. Ltd. PT
Generis Farmacéutica, S.A.
7 |Auroclasa Clopidogrelum + Acidum [Tabletki powlekane 75 mg + 100 28 tabl.l| Rp |05909991585464 |Aurovitas Pharma Polska Sp. z | 29319 |Generis Farmacéutica, S.A. PT
acetylsalicylicum mg 30tabl.] Rp ]05909991585471 |o.o. APL Swift Services (Malta) MT
Ltd.
8 |Bronchostop Duo na kaszel |Thymi herbae extractum |Pastylki migkkie 51,1mg+4,5 30 pastylek| OTC [ 05909991555238 |Kwizda Pharma GmbH 29281 |Kwizda Pharma GmbH AT
siccum + Althaeae mg 20 pastylek| OTC | 09003455970073
radicis extractum siccum 10 pastylek|] OTC | 05909991555221
40 pastylek| OTC | 09003455970080
9 [Cloxacillin Eugia Cloxacillinum Proszek do 19 1fiol. 1 g proszku[ Rp [05909991585129 |Eugia Pharma (Malta) Ltd. 29320 |Arrow Génériques FR
sporzadzania 10 fiol. 1 g proszku| Rp |05909991585136 Generis Farmacéutica, S.A. PT
roztworu do 25 fiol. 1 g proszku| Rp |05909991585143 APL Swift Services (Malta) MT
wstrzykiwan / do Ltd.
infuzji
10 [Cloxacillin Eugia Cloxacillinum Proszek do 29 1fiol. 2 g proszku[ Rp [05909991585150 |Eugia Pharma (Malta) Ltd. 29321 |Arrow Génériques FR
sporzadzania 10 fiol. 2 g proszku| Rp |05909991585167 Generis Farmacéutica, S.A. PT
roztworu do 25 fiol. 2 g proszku| Rp | 05909991585174 APL Swift Services (Malta) MT
wstrzykiwan / do Ltd.
infuzji
11 |Dabigatran etexilate Reddy |Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 75 mg 60 kaps.| Rp |04251958602471 [Reddy Holding GmbH 29282 |Pharmadox Healthcare Limited[MT
Betapharm Arzneimittel GmbH [DE
Rual Laboratories SRL RO
Dr. Reddy's Laboratories
Romania S.R.L. RO
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12 |Dabigatran etexilate Reddy |Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 110 mg 60 kaps.| Rp |04251958602457 |Reddy Holding GmbH 29283 |Pharmadox Healthcare Limited|[MT
Betapharm Arzneimittel GmbH [DE
Rual Laboratories SRL RO
Dr. Reddy's Laboratories
Romania S.R.L. RO
13 |Dabigatran etexilate Reddy |Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 150 mg 60 kaps.| Rp |04251958602464 [Reddy Holding GmbH 29284 |Pharmadox Healthcare Limited[MT
Betapharm Arzneimittel GmbH [DE
Rual Laboratories SRL RO
Dr. Reddy's Laboratories
Romania S.R.L. RO
14 |Dagraduo Sitagliptinum + Tabletki powlekane 100 mg + 10 28 tabl. w blistrze lub blistrze| Rp |03838989780609 |Krka, d.d., Novo mesto 29270 |TAD Pharma GmbH DE
Dapagliflozinum mg perforowanym Krka, d.d., Novo mesto Sl
30tabl.] Rp |03838989780623
56 tabl. w blistrze lub blistrze| Rp |03838989780647
perforowanym
60 tabl.| Rp |03838989780661
84 tabl. w blistrze lub blistrze| Rp |03838989780685
perforowanym
90 tabl.| Rp |03838989780708
28 tabl. w blistrze kalendarzowym| Rp |[03838989780616
56 tabl. w blistrze kalendarzowym| Rp [03838989780654
84 tabl. w blistrze kalendarzowym| Rp |[03838989780692
98 tabl.] Rp |03838989780715
15 |Denepra Paliperidonum Zawiesina do 25mg 1 amp.-strzyk. 0,25 ml + 2 igly] Rp |05909991585242 [Sandoz Polska Sp. z 0.0. 29302 |Lek Pharmaceuticals d.d. Sl
wstrzykiwan o Pharmascience International [CY
przedtuzonym Limited
uwalnianiu w
amputko-strzykawce
16 |Denepra Paliperidonum Zawiesina do 50 mg 1 amp.-strzyk. 0,5 ml + 2 igty] Rp [05909991585235 [Sandoz Polska Sp. z 0.0. 29303 |Lek Pharmaceuticals d.d. Sl
wstrzykiwan o Pharmascience International [CY
przedtuzonym Limited
uwalnianiu w
amputko-strzykawce
17 |Denepra Paliperidonum Zawiesina do 75 mg 1 amp.-strzyk. 0,75 ml + 2 igly| Rp |05909991585228 [Sandoz Polska Sp. z 0.0. 29304 |Lek Pharmaceuticals d.d. Sl
wstrzykiwan o Pharmascience International [CY
przedtuzonym Limited
uwalnianiu w
amputko-strzykawce
18 |Denepra Paliperidonum Zawiesina do 100 mg 1 amp.-strzyk. 1 ml + 2igly| Rp |[05909991585211 |Sandoz Polska Sp. z 0.0. 29305 |Lek Pharmaceuticals d.d. Sl
wstrzykiwan o Pharmascience International [CY
przedtuzonym Limited

uwalnianiu w
amputko-strzykawce
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19 |Denepra Paliperidonum Zawiesina do 150 mg 1 amp.-strzyk. 1,5 ml + 2igty] Rp |05909991585204 |Sandoz Polska Sp. z 0.0. 29306 [Lek Pharmaceuticals d.d. Sl
wstrzykiwan o Pharmascience International |[CY
przediuzonym Limited
uwalnianiu w
amputko-strzykawce
20 |Denepra Paliperidonum Zawiesina do 100 mg/150 mg 1 amp.-strzyk. 1 ml + 2igly] Rp |[05909991585198 [Sandoz Polska Sp. z o0.0. 29307 |Lek Pharmaceuticals d.d. Sl
wstrzykiwan o + Pharmascience International |[CY
przedtuzonym 1 amp.-strzyk. 1,5 ml + 2 igly Limited
uwalnianiu w
amputko-strzykawce
21 |Digrin Paracetamolum + Tabletki powlekane 500 mg + 30 |12 tabl. (na dzien) + 4 tabl. (ha noc)] Rp |[05909991584177 [Medica Sp. z o.0. 29279 |US Pharmacia Sp. z 0.0. PL
Pseudoephedrini mg + 15 mg;
hydrochloridum + 500 mg + 30
Dextromethorphani mg+15mg + 2
hydrobromidum + mg
Chlorpheniramini maleas
22 |DX2LEK max Minoxidilum Aerozol na skére, 50 mg/ml 1 butelka 60 ml| OTC | 05902802709264 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. z | 29015 |Przedsigbiorstwo Produkciji PL
roztwor 0.0. Farmaceutyczno-
Kosmetycznej "PROFARM"
Sp.zo.0.
Aflofarm Farmacja Polska Sp. |PL
zo0.0.
23 |Eltrombopag TZF Eltrombopagum Tabletki powlekane 25mg 14 tabl.[ Rpz | 05904016060568 | Tarchominskie Zaktady 29273 |Coripharma ehf. IS
28 tabl.| Rpz | 05904016060575 |Farmaceutyczne "Polfa" S.A.
84 tabl.| Rpz |05904016060629
24 |Eltrombopag TZF Eltrombopagum Tabletki powlekane 50 mg 14 tabl.[ Rpz | 05904016060582 | Tarchominskie Zaktady 29274 |Coripharma ehf. IS
28 tabl.| Rpz | 05904016060599 |Farmaceutyczne "Polfa" S.A.
84 tabl.| Rpz |05904016060636
25 |Eltrombopag TZF Eltrombopagum Tabletki powlekane 75 mg 14 tabl.[ Rpz | 05904016060605 | Tarchominskie Zaktady 29275 |Coripharma ehf. IS
28 tabl.| Rpz | 05904016060612 |Farmaceutyczne "Polfa" S.A.
84 tabl.| Rpz |05904016060643
26 |Enzalutamide Sandoz Enzalutamidum Kapsutki migkkie 40 mg 28 kaps.| Rp |05909991584580 |Sandoz Polska Sp. z 0.0. 29292 |Lek Pharmaceuticals d.d. Sl
Polska 112 kaps.| Rp |05909991584597 Pharmadox Healthcare Limited|MT
120 kaps.| Rp |05909991584603 Adalvo Limited MT
27 |Gluco test Glucosum Roztwér doustny 75 g/300 ml 1 butelka 300 ml|] OTC [ 05909991584252 |Miralex Sp. z o.0. 29285 [Curtis Health Caps S.A. PL
28 |Ketoprofen APTEO MED Ketoprofenum Tabletki powlekane 50 mg 10 tabl.[ OTC | 05905525821183 |Synoptis Pharma Sp. z o0.0. 29300 [AC HELCOR S.R.L. RO
20 tabl.[ OTC | 05905525821190
29 |Leuject Cladribinum Roztwoér do 2 mg/ml 5 fiol. 5ml[ Rpz | 05909991584436 |Atnahs Pharma Netherlands 29290 [Pharma Pack Hungary Kit. HU
wstrzykiwan 1 fiol. 5 ml| Rpz |05909991584429 |B.V.
30 [Melasolaren Melatoninum Tabletki 5mg 20 tabl.| OTC | 05909991584504 |SOLARPHARMA Sp. z 0.0. 29291 |Grand Medical Poland Sp.z  |PL
60 tabl.| OTC | 05909991584528 0.0.
90 tabl.| OTC | 05909991584535
30 tabl.| OTC |05909991584511
10 tabl.| OTC | 05909991584498

Strona 3z 10




Biuletyn 2025-09

T Produktu P E Postac¢ farm. Dawka Opakowanie R Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny s Wytwoérca/lmporter -G
leczniczego stosowana dost. pozw. wytw.
Orofar Ultra Spray Flurbiprofenum Aerozol do 8,75 mg/dawke 1 butelka 15 ml| OTC | 04011548051269 |STADA Arzneimittel AG 29301 |[STADA Arzneimittel AG DE
stosowania w jamie Infarmade, S.L. ES

ustnej, roztwoér

Respiromed Cineolum Kapsutki dojelitowe 200 mg 20 kaps.| OTC | 05909991584443 |M.C.M. Klosterfrau Healthcare | 29280 |Klosterfrau Berlin GmbH DE
miekkie 50 kaps.| OTC | 05909991584450 |Sp. z 0.0. Artesan Pharma GmbH & Co. |DE
100 kaps.| OTC | 05909991584467 KG
Sental Melatoninum Tabletki 1mg 10 tabl. w blistrze| Rp |06410530092286 |Vitabalans Oy 29287 |Vitabalans Oy Fl

30 tabl. w blistrze| Rp |06410530092293

50 tabl. w blistrze| Rp |06410530092309
100 tabl. w blistrze] Rp |06410530092316

10 tabl. w pojemniku| Rp |06410530092408
30 tabl. w pojemniku] Rp [06410530092415
50 tabl. w pojemnikul Rp |06410530092422
100 tabl. w pojemniku| Rp |06410530092439

Sental Melatoninum Tabletki 2mg 10 tabl. w blistrze| Rp |06410530092323 |Vitabalans Oy 29288 |Vitabalans Oy Fl
30 tabl. w blistrze| Rp |06410530092330

50 tabl. w blistrze| Rp |06410530092347
100 tabl. w blistrze| Rp |06410530092354

10 tabl. w pojemniku] Rp |06410530092446
30 tabl. w pojemniku] Rp [06410530092453
50 tabl. w pojemnikul Rp |06410530092460
100 tabl. w pojemniku| Rp |06410530092477

Sental Melatoninum Tabletki 4 mg 10 tabl. w blistrze| Rp |06410530092361 |Vitabalans Oy 29289 |Vitabalans Oy Fl
30 tabl. w blistrze| Rp |06410530092378

50 tabl. w blistrze| Rp |06410530092385
100 tabl. w blistrze| Rp |06410530092392

10 tabl. w pojemniku] Rp |06410530092484
30 tabl. w pojemniku] Rp [06410530092491
50 tabl. w pojemnikul Rp |06410530092507
100 tabl. w pojemniku| Rp |06410530092514

Sodium Chloride Natrii chloridum Roztwér do infuzji 9 mg/ml 40 workéw 100 mif Rp | 05909991585273 |Apta Medica Internacional 29316 |Eurolife Healthcare Hungary |HU
AptaPharma 20 workéw 250 mlf Rp | 05909991585280 |d.o.o. Kft.

20 workéw 500 ml| Rp |05909991585297
10 workéw 1000 ml| Rp [05909991585303

Tadalafil Medreg Tadalafilum Tabletki powlekane 5mg 12tabl.| Rp |[08595566459673 |Medreg s.r.o. 29297 |Medis International a.s. cz
14 tabl.[ Rp |08595566459680 Dr. Max Pharma s.r.o. cz

28 tabl.[ Rp |[08595566459697
Tadalafil Medreg Tadalafilum Tabletki powlekane 10 mg 2tabl.] Rp |08595566459703 (Medreg s.r.o. 29298 |Dr. Max Pharma s.r.o. cz
4 tabl.| Rp |08595566459710 Medis International a.s. cz

8tabl.| Rp |08595566459727
12tabl.] Rp |08595566459734

Tadalafil Medreg Tadalafilum Tabletki powlekane 20 mg 4 tabl.| Rp |[08595566459758 [Medreg s.r.o. 29299 |Dr. Max Pharma s.r.o. cz
12tabl.f Rp |08595566459772 Medis International a.s. cz
8tabl.] Rp |08595566459765
2tabl.] Rp |08595566459741

Thioctic acid Farmak Acidum thiocticum Tabletki powlekane 600 mg 30tabl.] Rp |05907637916399 [Farmak International Sp. z 0.0. | 29317 |Farmak International Sp. z o0.0.|PL
60 tabl.| Rp |[05907637916405
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41 |Verticontrol Betahistini Tabletki 8 mg 100 tabl.| Rp |05909991584122 |Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0. 29276 |Emona Biopharma prodaja in Sl
dihydrochloridum posrednistvo d.o.o.
Terapia S.A. RO
42 |Verticontrol Betahistini Tabletki 16 mg 60 tabl.] Rp |05909991584139 [Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0. 29277 |Emona Biopharma prodaja in |[SI
dihydrochloridum 100 tabl.| Rp [05909991584146 posrednistvo d.o.o.
Terapia S.A. RO
43 |Verticontrol Betahistini Tabletki 24 mg 60 tabl.] Rp |05909991584153 [Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0. 29278 |Emona Biopharma prodaja in [SI
dihydrochloridum 100 tabl.| Rp [05909991584160 posrednistvo d.o.o.
Terapia S.A. RO
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