Biuletyn 2025-12

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

Lp. R Produktu TR [ Rl Postac¢ farm. Dawka Opakowanie — Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny Nr Wytwoérca/lmporter Kraj
leczniczego stosowana dost. pozw. wytw.
1 |Azacitidine MSN Azacitidinum Proszek do 25 mg/ml 1 fiol. 100 mg proszku| Rpz |05909991589592 [MSN Labs Europe Limited 29407 |Pharmadox Healthcare Limited[MT
sporzadzania MSN Labs Europe Limited MT
zawiesiny do
wstrzykiwan
2 |Benosen Doxylamini Tabletki powlekane 12,56 mg 7 tabl.| OTC | 05909991591038 |STADA Arzneimittel AG 29453 |STADA Arzneimittel AG DE
hydrogenosuccinas 10 tabl.| OTC | 05909991591045 Industria Quimica y ES
14 tabl.| OTC | 05909991591052 Farmaceutica VIR S.A.
20 tabl.[ OTC | 05909991591069 STADA M&D SRL RO
7 tabl.| OTC | 05909991591076 Pharmex Advanced ES
10 tabl.| OTC | 05909991591083 Laboratories, S.L.
14 tabl.| OTC | 05909991591090
20 tabl.[ OTC [ 05909991591106
3 |Colivia Colistimethatum natricum |Proszek do 1000 000 j.m. 1 fiol. 80 mg proszku| Rpz | 05904016013526 | Tarchominhskie Zaktady 29450 |Tarchominskie Zaktady PL
sporzadzania 10 fiol. 80 mg proszku| Rpz [ 05904016013519 |Farmaceutyczne "Polfa" S.A. Farmaceutyczne "Polfa" S.A.
roztworu do 20 fiol. 80 mg proszku| Rpz | 05904016013502
wstrzykiwan / do
infuzji
4 |Colivia Colistimethatum natricum |Proszek do 2000000 j.m. 1 fiol. 160 mg proszku| Rpz |05904016013557 |Tarchominskie Zaktady 29451 |Tarchominskie Zaktady PL
sporzadzania 10 fiol. 160 mg proszku| Rpz | 05904016013540 |Farmaceutyczne "Polfa" S.A. Farmaceutyczne "Polfa" S.A.
roztworu do 20 fiol. 160 mg proszku| Rpz |05904016013533
wstrzykiwan / do
infuzji
5 |Colivia Colistimethatum natricum |Proszek do 3 000 000 j.m. 1 fiol. 240 mg proszku| Rpz | 05904016013588 |Tarchominskie Zaktady 29452 |Tarchominskie Zaktady PL
sporzadzania 10 fiol. 240 mg proszku| Rpz |05904016013571 |Farmaceutyczne "Polfa" S.A. Farmaceutyczne "Polfa" S.A.
roztworu do 20 fiol. 240 mg proszku| Rpz |05904016013564
wstrzykiwan / do
infuzji
6 |Coroswera Rosuvastatinum + Tabletki powlekane 30mg + 10 mg 30tabl.| Rp |[03838989787516 |Krka, d.d., Novo mesto d.o.o. 29416 |Krka, d.d., Novo mesto S
Ezetimibum 56 tabl.| Rp |03838989787523
60 tabl.| Rp |03838989787530
84 tabl.| Rp |03838989787547
90 tabl.| Rp |03838989787554
98 tabl.| Rp |03838989787561
7 |Covexan Dexamethasoni Roztwér do 4 mg/ml 5amp. 1 ml| Rp |05909991590376 |Zaktady Farmaceutyczne 29393 [Medochemie Ltd. (Facility CY
phosphas wstrzykiwan / do 10 amp. 1 mll Rp |05909991590383 [POLPHARMA S.A. Ampoules Inj.)
infuzji 5amp.2ml| Rp [05909991590390
10 amp.2ml| Rp |05909991590406
8 [Culbista Sacubitrilum + Tabletki powlekane | 24 mg + 26 mg 14 tabl.[ Rp |05909991590659 |STADA Arzneimittel AG 29447 [Synthon Hispania S.L. ES
Valsartanum 20 tabl.f[ Rp |05909991590666 Synthon B.V. NL
28 tabl.[ Rp |[05909991590673
56 tabl.| Rp |05909991590680
196 tabl. w blistrze| Rp |05909991590697
196 tabl. w blistrze (op. zbiorcze)] Rp [05909991590703
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9 [Culbista Sacubitrilum + Tabletki powlekane | 49 mg + 51 mg 14 tabl.| Rp |05909991590710 |STADA Arzneimittel AG 29448 |Synthon B.V. NL
Valsartanum 20 tabl.] Rp |05909991590727 Synthon Hispania S.L. ES
28 tabl.[ Rp |[05909991590734
56 tabl.| Rp |05909991590741
168 tabl. w blistrze] Rp |05909991590758
196 tabl. w blistrze] Rp |05909991590765
168 tabl. w blistrze (op. zbiorcze)] Rp [05909991590772
196 tabl. w blistrze (op. zbiorcze)] Rp |05909991590789
10 [Culbista Sacubitrilum + Tabletki powlekane 97 mg + 103 14 tabl.[ Rp |05909991590796 |STADA Arzneimittel AG 29449 |Synthon Hispania S.L. ES
Valsartanum mg 20 tabl.] Rp ]05909991590802 Synthon B.V. NL
28 tabl.[ Rp |[05909991590819
56 tabl.| Rp |05909991590826
168 tabl. w blistrze] Rp |05909991590833
196 tabl. w blistrze] Rp |05909991590840
168 tabl. w blistrze (op. zbiorcze)] Rp [05909991590857
196 tabl. w blistrze (op. zbiorcze)] Rp |[05909991590864
11 |Dabigatran SaneXcel Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 75 mg 30 kaps. w blistrze| Rp |08594228500388 [J.J. Bishop Health a.s. 29456 |Pharmathen International S.A. |GR
60 kaps. w blistrze| Rp |08594228500401 Pharmathen S.A. GR
10 kaps.| Rp |08594228500371
30 kaps. w blistrze + srodek | Rp |08594228500395
pochfaniajacy wilgo¢
60 kaps. w blistrze + srodek | Rp |[08594228500418
pochfaniajacy wilgo¢
60 kaps. w butelce HDPE| Rp |08594228500425
60 kaps. w butelce PP| Rp | 08594228500432
12 |Dabigatran SaneXcel Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 110 mg 10 kaps. w blistrze| Rp |08594228500449 [J.J. Bishop Health a.s. 29457 |Pharmathen S.A. GR
30 kaps. w blistrze| Rp |08594228500463 Pharmathen International S.A. [GR
60 kaps. w blistrze] Rp |08594228500487
180 kaps. w blistrze| Rp |08594228500500
10 kaps. w blistrze + $rodek | Rp |08594228500456
pochtaniajgcy wilgo¢
30 kaps. w blistrze + $Srodek | Rp | 08594228500470
pochtaniajgcy wilgo¢
60 kaps. w blistrze + Srodek | Rp | 08594228500494
pochtaniajgcy wilgo¢
180 kaps. w blistrze + $rodek | Rp |08594228500517
pochtaniajgcy wilgo¢
60 kaps. w butelce HDPE| Rp |[08594228500524
60 kaps. w butelce PP| Rp |08594228500531
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13 |Dabigatran SaneXcel Dabigatranum etexilatum |Kapsutki twarde 150 mg 10 kaps. w blistrze| Rp |08594228500548 [J.J. Bishop Health a.s. 29458 |Pharmathen International S.A. |GR
30 kaps. w blistrze| Rp |08594228500562 Pharmathen S.A. GR
60 kaps. w blistrze] Rp |08594228500586
180 kaps. w blistrze| Rp |08594228500609
10 kaps. w blistrze + $rodek | Rp |08594228500555
pochtaniajgcy wilgo¢
30 kaps. w blistrze + $Srodek | Rp | 08594228500579
pochtaniajgcy wilgo¢
60 kaps. w blistrze + Srodek | Rp | 08594228500593
pochtaniajgcy wilgo¢
180 kaps. w blistrze + $rodek | Rp |08594228500616
pochtaniajgcy wilgo¢
60 kaps. w butelce HDPE| Rp |[08594228500623
60 kaps. w butelce PP| Rp |08594228500630
14 |Dapazyna Dapagliflozinum Tabletki powlekane 5mg 28 tabl.f Rp |05904055005872 |Przedsigbiorstwo Produkc;ji 29401 |Przedsiebiorstwo Produkcji PL
30tabl.] Rp |05904055005889 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-
56 tabl.| Rp |05904055005896 |S.A. LEK S.A.
120 tabl.| Rp |05904055005940
90 tabl.| Rp |05904055005926
84 tabl.| Rp |05904055005919
112 tabl.| Rp |05904055005933
60 tabl.| Rp |05904055005902
15 |Dapazyna Dapagliflozinum Tabletki powlekane 10 mg 28 tabl.[ Rp |05904055005957 |Przedsigbiorstwo Produkc;ji 29402 |Przedsiebiorstwo Produkcji PL
30tabl.] Rp |05904055005964 |Farmaceutycznej HASCO-LEK Farmaceutycznej HASCO-
56 tabl.| Rp |05904055005971 |S.A. LEK S.A.
84 tabl.| Rp |05904055005995
120 tabl.| Rp |05904055006022
60 tabl.| Rp |05904055005988
90 tabl.| Rp |05904055006008
112tabl.| Rp |05904055006015
16 |Dervatan Chondroitini natrii sulfas |Kapsutki twarde 400 mg 24 kaps.| Rp |05909991589844 |For Pharma Experts s.r.o. 29420 [NOUCOR HEALTH, S.A. ES
60 kaps.| Rp |05909991589851
17 |Dexmedetomidine Farmak |Dexmedetomidinum Koncentrat do 100 mcg/ml 1amp. 2 ml| Rpz [05907637916818 |Farmak International Sp. z 0.0. | 29455 |Farmak International Sp. z 0.0.|PL
sporzadzania 25 amp. 2 ml| Rpz | 05907637916825
roztworu do infuzji 1 fiol. 2 ml| Rpz |05907637916832
5 fiol. 2ml| Rpz |05907637916849
25 fiol. 2 ml| Rpz |05907637916856
1fiol. 4 ml| Rpz |05907637916863
4 fiol. 4 ml| Rpz |05907637916870
1fiol. 10 ml| Rpz | 05907637916887
4 fiol. 10 ml[ Rpz | 05907637916894
18 |Dimethyl fumarate Medical |Dimethylis fumaras Kapsutki dojelitowe, 120 mg 14 kaps.| Rpz |05909991589882 |Medical Valley Invest AB 29421 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
Valley twarde
19 |Dimethyl fumarate Medical |Dimethylis fumaras Kapsutki dojelitowe, 240 mg 56 kaps.| Rpz | 05909991589899 |Medical Valley Invest AB 29422 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
Valley twarde
20 |[Doxypat Doxylamini Proszek doustny 12,5mg 10sasz. 12,5 mg| Rp |05909991590451 |Geiser Pharma S.L. 29431 |Sincrofarm S.L. ES

hydrogenosuccinas
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21 |Doxypat Doxylamini Proszek doustny 25mg 10 sasz. 25 mg| Rp |05909991590468 |Geiser Pharma S.L. 29432 |Sincrofarm S.L. ES
hydrogenosuccinas
22 |Dutasteride Olpha Dutasteridum Kapsutki migkkie 0,5mg 30 kaps.| Rp |04750258005635 |Olpha AS 29419 |Cyndea Pharma S.L. ES
60 kaps.| Rp |04750258005642 SAG MANUFACTURING, ES
90 kaps.| Rp |04750258005659 S.L.U.
Galenicum Health S.L.U. ES
23 |Erimpox Apixabanum Kapsutki twarde 2,5mg 20 kaps.| Rp |05900411014380 [Adamed Pharma S.A. 29439 |Adamed Pharma S.A. PL
60 kaps.| Rp |05900411014397
24 |Erimpox Apixabanum Kapsutki twarde 5mg 20 kaps.| Rp |05900411014403 |Adamed Pharma S.A. 29440 |Adamed Pharma S.A. PL
28 kaps.| Rp |05900411014410
56 kaps.| Rp |05900411014427
60 kaps.| Rp |05900411014434
25 |GARDIFEN Direct Flurbiprofenum Aerozol do 8,75 mg/dawke 1 butelka 15 mI| OTC | 05909991590352 |Pharmalab Poland Sp. z o.0. 29429 |Infarmade S.L. ES
stosowania w jamie
ustnej, roztwor
26 [Histin Bilastinum Tabletki 20 mg 30tabl.] Rp |05907572581126 [Solinea Sp. z 0.0. 29403 |Mako Pharma Sp. z o.0. PL
27 |Ibuxal Forte Ibuprofenum Tabletki powlekane 400 mg 10 tabl.[ OTC | 05909991589974 |Biofarm Sp. z 0.0. 29424 |Biofarm Sp. z o.0. PL
20 tabl.[ OTC | 05909991589981
30 tabl.| OTC | 05909991589998
40 tabl.[ OTC | 05909991590000
50 tabl.| OTC | 05909991590017
60 tabl.| OTC | 05909991590024
28 |Ibuxal Max Ibuprofenum Tabletki powlekane 600 mg 10 tabl.[ OTC | 05909991590031 |Biofarm Sp. z 0.0. 29425 |Biofarm Sp. z o.0. PL
29 [Lentulil Lenvatinibum Kapsutki twarde 4 mg 30 kaps. w blistrze| Rpz |05995327203843 |Egis Pharmaceuticals PLC 29409 |Synthon B.V. NL
60 kaps. w blistrze| Rpz | 05995327203850 Synthon Hispania S.L. ES
90 kaps. w blistrze| Rpz |05995327203867
30 kaps. w blistrze perforowanym| Rpz | 05995327203874
60 kaps. w blistrze perforowanym| Rpz | 05995327203881
90 kaps. w blistrze perforowanym| Rpz | 05995327203898
30 |Lentulil Lenvatinibum Kapsutki twarde 10 mg 30 kaps. w blistrze| Rpz |05995327203904 |Egis Pharmaceuticals PLC 29410 |Synthon Hispania S.L. ES
60 kaps. w blistrze| Rpz | 05995327203911 Synthon B.V. NL
90 kaps. w blistrze| Rpz |05995327203928
30 kaps. w blistrze perforowanym| Rpz | 05995327203935
60 kaps. w blistrze perforowanym| Rpz | 05995327203942
90 kaps. w blistrze perforowanym| Rpz | 05995327203959
31 |Liamell Linagliptinum Tabletki powlekane 5mg 28 tabl.[ Rp [09008732019193 |G.L. Pharma GmbH 29417 |Galenicum Health S.L.U. ES
SAG MANUFACTURING, ES
S.L.U.
32 |Macitentan Stada Macitentanum Tabletki powlekane 10 mg 15 tabl.| Rpz | 05909991589806 |STADA Arzneimittel AG 29418 |STADA Arzneimittel GmbH AT
30 tabl.| Rpz |05909991589813 Clonmel Healthcare Limited IE
STADA Arzneimittel AG DE
Centrafarm Services B.V. NL
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Macitentan Teva Macitentanum Tabletki powlekane 10 mg 30 tabl.| Rpz |05909991589608 [Teva Pharmaceuticals Polska | 29408 |Balkanpharma-Dupnitsa AD |BG
Sp.zo.0.
Medi-MIBI Cupri tetramibi Zestaw do 0,5mg 6 fiol. 0,5 mg proszku| Rpz |05999862539221 |Radiopharmacy Laboratorium 29454 |Medi-Radiopharma Kift. HU
tetrafluoroboras sporzadzania Kft.
preparatu
radiofarmaceutyczne
go
Menopur Menotropinum Proszek i 751U 5 fiol. 751U proszku + 5amp. 1ml| Rp |07640180266952 |Ferring GmbH 27232 |Ferring GmbH DE
rozpuszczalnik do rozp.
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan
Polidia Liraglutidum Roztwér do 6 mg/ml 3 wstrzykiwacze 3 ml| Rp |[05903060631809 [Zaktady Farmaceutyczne 29340 |Betapharm Arzneimittel GmbH [DE
wstrzykiwan we POLPHARMA S.A. Dr. Reddy's Laboratories RO
wstrzykiwaczu Romania S.R.L.
Pharmadox Healthcare Limited|MT
Rual Laboratories SRL RO
Rivaroxaban Olpha Rivaroxabanum Tabletki powlekane 2,5mg 56 tabl.| Rp |04750258007349 |Olpha AS 29411 |Pharmadox Healthcare Limited|MT
196 tabl.| Rp |04750258007356 Olpha AS LV
Rivaroxaban Olpha Rivaroxabanum Tabletki powlekane 10 mg 30tabl.] Rp |04750258007363 |Olpha AS 29412 |Pharmadox Healthcare Limited|MT
98 tabl.| Rp |04750258007370 Olpha AS LV
Rivaroxaban Olpha Rivaroxabanum Tabletki powlekane 15 mg 28tabl.f Rp |04750258007387 |Olpha AS 29413 |Olpha AS LV
42 tabl.f Rp |04750258007394 Pharmadox Healthcare Limited|MT
98 tabl.| Rp |04750258007400
Rivaroxaban Olpha Rivaroxabanum Tabletki powlekane 20 mg 28 tabl.f Rp |04750258007417 |Olpha AS 29414 |Olpha AS LV
98 tabl.| Rp |04750258007424 Pharmadox Healthcare Limited|MT
Ropinirole SaneXcel Ropinirolum Tabletki o 2mg 7 tabl.| Rp |08594228500104 |J.J. Bishop Health a.s. 29436 |Pharmathen International S.A. |[GR
przedtuzonym 21tabl.f Rp |08594228500111 Pharmathen S.A. GR
uwalnianiu 28 tabl.l| Rp |08594228500128
30tabl.] Rp |08594228500135
42tabl.f Rp |08594228500142
84 tabl.| Rp |08594228500159
90 tabl.| Rp |08594228500166
100 tabl.| Rp |08594228500173
Ropinirole SaneXcel Ropinirolum Tabletki o 4 mg 84 tabl.| Rp |08594228500234 [J.J. Bishop Health a.s. 29437 |Pharmathen S.A. GR
przedtuzonym 42 tabl.[ Rp |08594228500227 Pharmathen International S.A. |[GR
uwalnianiu 21tabl.l] Rp |08594228500197
30tabl.] Rp |08594228500210
7 tabl.| Rp |08594228500180
28 tabl.[ Rp [08594228500203
90 tabl.| Rp |08594228500241
100 tabl.| Rp |08594228500258
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43 |Ropinirole SaneXcel Ropinirolum Tabletki o 8 mg 21tabl.f[ Rp |08594228500272 |J.J. Bishop Health a.s. 29438 |Pharmathen S.A. GR
przediuzonym 42 tabl.l| Rp |08594228500302 Pharmathen International S.A. [GR
uwalnianiu 30tabl.] Rp |08594228500296
90 tabl.| Rp |08594228500326
100 tabl.| Rp |08594228500333
7 tabl.| Rp |08594228500265
84 tabl.| Rp |08594228500319
28 tabl.[ Rp |08594228500289
44 |Sartesta Sacubitrilum + Tabletki powlekane | 24 mg + 26 mg 14 tabl.| Rp |05903060632011 |Zaktady Farmaceutyczne 29441 |Synthon B.V. NL
Valsartanum 20 tabl.f] Rp |05903060632028 |[POLPHARMA S.A. Synthon Hispania S.L. ES
28 tabl.[ Rp |[05903060632035
56 tabl.| Rp |05903060632042
196 tabl. w blistrze| Rp |05903060632059
196 tabl. w blistrze (op. zbiorcze)] Rp |05903060632066
45 |Sartesta Sacubitrilum + Tabletki powlekane | 49 mg + 51 mg 14 tabl.| Rp |05903060632073 |Zaktady Farmaceutyczne 29442 [Synthon Hispania S.L. ES
Valsartanum 20 tabl.f Rp [05903060632080 |POLPHARMA S.A. Synthon B.V. NL
28 tabl.[ Rp |[05903060632097
56 tabl.| Rp |05903060632103
168 tabl.w blistrze| Rp |05903060632110
168 tabl. w blistrze (op. zbiorcze)] Rp |05903060632134
196 tabl. w blistrze| Rp |05903060632127
196 tabl. w blistrze (op. zbiorcze)] Rp |[05903060632141
46 [Sartesta Sacubitrilum + Tabletki powlekane 97 mg + 103 14 tabl.| Rp |05903060632158 |Zaktady Farmaceutyczne 29443 |Synthon B.V. NL
Valsartanum mg 20 tabl.f] Rp |05903060632165 |POLPHARMA S.A. Synthon Hispania S.L. ES
28 tabl.[ Rp |[05903060632172
56 tabl.| Rp |05903060632189
168 tabl.w blistrze| Rp |05903060632196
168 tabl. w blistrze (op. zbiorcze)] Rp |05903060632219
196 tabl. w blistrze| Rp |05903060632202
196 tabl. w blistrze (op. zbiorcze)] Rp |05903060632226
47 |Vancomycin Reig Jofre Vancomycini Proszek do 500 mg 1 fiol. 500 mg proszku| Lz |05909991590192 [Reig Jofre Sp. z o.0. 29427 |Laboratorio Reig Jofre S.A. ES
hydrochloridum sporzadzania 10 fiol. 500 mg proszku| Lz |05909991590215
koncentratu roztworu
do infuz;ji
48 |Vancomycin Reig Jofre Vancomycini Proszek do 1000 mg 1 fiol. 1000 mg proszku| Lz |[05909991590246 |Reig Jofre Sp. z 0.0. 29428 |Laboratorio Reig Jofre S.A. ES
hydrochloridum sporzadzania 10 fiol. 1000 mg proszku| Lz |05909991590253
koncentratu roztworu
do infuzji
49 |Velenta Dydrogesteronum Tabletki powlekane 10 mg 10tabl.f Rp |05908445453038 |MBR Consulting Sp. z 0.0. 29423 [Cyndea Pharma S.L. ES
20 tabl.[ Rp |05908445453045
28 tabl.[ Rp |[05908445453052
56 tabl.| Rp |05908445453069
84 tabl.| Rp |05908445453076
50 |Vitaminum B1 + B6 + B12  |Benfothiaminum + Tabletki powlekane 40 mg + 74,1 20 tabl.[ Rp |[09008732019063 |G.L. Pharma GmbH 29406 |G.L. Pharma GmbH AT
G.L. Pharma Pyridoxini mg + 0,25 mg 50 tabl.] Rp |09008732019056
hydrochloridum + 100 tabl.| Rp [09008732019070

Cyanocobalaminum
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51 |Vitaminum D3 MAX APTEOQ |Cholecalciferolum Kapsutki migkkie 4000 IU 60 kaps.[ OTC | 05909991590956 | Synoptis Pharma Sp. z o.0. 29444 |Curtis Health Caps. S.A. PL
MED 120 kaps.| OTC | 05909991590963
52 [Vocaflam smak Flurbiprofenum Pastylki twarde 8,75 mg 8 pastylek| OTC | 05909991590161 [Mapaex Consumer Healthcare | 29426 |Infarmade S.L. ES
pomaranczowy bez cukru 16 pastylek| OTC | 05909991590178 |(Ireland) Private Limited
24 pastylki| OTC [ 05909991590185
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