igvia.com

Nowe rejestracje — PL | kwiecien 2025

W kwietniu 2025 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych wydat 70 pozwolen na dopuszczenie produktdow leczniczych do obrotu
w Polsce. Pozwolenia dla nowych produktow leczniczych obejmujg 34 jednostki klasyfikacyjne na
5. poziomie klasyfikacji ATC (substancja czynna/skiad). Produkty omoéwiono na tle wczesniejszych
rejestracji i produktéw obecnych juz na rynku, w ramach poszczegolnych klas ATC/WHO oraz
substancji czynnej lub sktadu preparatu, pomijajgc szczegoty (postaci, dawki, opakowania, kategorie
dostepnosci, numery pozwolen, Globalne Numery Jednostki Handlowej — GTIN [Global Trade Item
Number], czyli numery koddéw kreskowych), kitére mozna znalezé w internetowym Biuletynie
Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych (https://www.gov.pl/web/urpl/B2025) — ,Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w kwietniu 2025 r.” zostat opublikowany przez Urzad
16 maja 2025.

A - PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM

AO01/A01A — Preparaty stomatologiczne; AO1AD — Inne Srodki do stosowania miejscowego
w jamie ustnej
Benzydamine: Nagardlan (Aristo Pharma) aerozol do stosowania w jamie ustnej to rozszerzenie
wzgledem zarejestrowanego wczesniej roztworu do stosowania w jamie ustnej. Zarejestrowano w tej
klasie 8 marek benzydaminy. Na rynek wprowadzono 7 marek: Tantum Verde (Angelini) i Tantum
Verde Forte (Angelini), Hascosept (Hasco-Lek), od maja 2011 Uniben (Unia), od pazdziernika 2013
Hascosept forte (Hasco-Lek), od maja 2016 Hascosept Dental (Hasco-Lek), od maja 2018 Actusept
(Dr. Max), od lutego 2020 Septogard (Farmak; lek zarejestrowany pierwotnie przez firme Nord Farm
pod nazwg Adolsep), od czerwca 2022 Benzydamine neo-angin i Benzydamine neo-angin forte
(Klosterfrau) oraz od sierpnia 2022 Inaldin Gardto (Bausch Health; lek wprowadzony od grudnia 2015
pod pierwotng nazwg Septolux) i Inaldin Gardto Max (Bausch Health; lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Septolux Max).
Nie pojawit sie jeszcze w sprzedazy Nagardlan (Aristo Pharma) roztwér do stosowania w jamie ustne;j.
AO03/A03A — Leki stosowane w czynnosciowych zaburzeniach zotgdkowo-jelitowych; AO3AX —
Inne leki stosowane w czynnosciowych zaburzeniach zotgdkowo-jelitowych
Menthae piperitae aetheroleum: Peppermint oil Noventis to 2. zarejestrowany lek o podanym
sktadzie i zblizonych wskazaniach. Do sprzedazy od marca 2019 wprowadzono Oleomint
(Polpharma).
Oleomint jest produktem leczniczym roslinnym stosowanym do objawowego leczenia skurczéw
przewodu pokarmowego o umiarkowanym nasileniu, wzde¢ i bolu brzucha, szczegdlnie u pacjentow
z zespotem jelita drazliwego. Lek jest przeznaczony do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku od 8 do 12 lat.
Peppermint oil Noventis to produkt leczniczy roslinny do objawowego tagodzenia niewielkich
skurczéw przewodu pokarmowego, wzdec i bolu brzucha, szczegdlnie u pacjentéw z zespotem jelita
drazliwego (ang. irritable bowel syndrome, IBS). Produkt jest przeznaczony dla dorostych, mtodziezy
i dzieci w wieku od 8 do 11 lat.
Gtownym dziataniem farmakodynamicznym olejku z miety pieprzowej, istotnym dla przewodu
pokarmowego, jest zalezne od dawki dziatanie przeciwskurczowe na miesnie gtadkie, wynikajgce
z interferencji mentolu z przeptywem wapnia przez btone komérkowg. Olejek z miety pieprzowej
wykazywat dziatanie przeciwpienigce i wiatropedne in vitro. W badaniach in vitro z uzyciem olejku
Z miety pieprzowej zaobserwowano zmniejszenie objetosci piany zotgdkowej i jelitowej. Kilka badan
przeprowadzonych na zdrowych osobach lub pacjentach wskazuje, ze olejek z miety pieprzowej
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podawany do $wiatta przewodu pokarmowego (zotgdka lub okreznicy) lub doustnie wywiera dziatanie
spazmolityczne na miesnie gtadkie przewodu pokarmowego. Olejek z miety pieprzowej wydaje sie
nasila¢ wydzielanie zotci. Wtasciwosci pobudzajgce wydzielanie zotci i przeciwpienigce olejku z miety
pieprzowej mogg odgrywac¢ dodatkowg role w dziataniu przeciwskurczowym, zmniejszajgc wzdecie
brzucha, a tym samym dyskomfort i bél brzucha. W przegladach systematycznych i metaanalizach
badania kontrolowane placebo wskazujg, ze olejek z miety pieprzowej tagodzi bél brzucha i ogdlne
objawy zespotu jelita drazliwego (IBS).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Olejek mietowy NO-SPA (Sanofi-Aventis).

A10 — Leki stosowane w cukrzycy; A10B — Leki obnizajgce poziom glukozy we krwi,

Z wytgczeniem insulin;

A10BD - Preparaty ztozone doustnych lekéw obnizajgcych poziom glukozy we krwi; A10BD07

— Metformina i sitagliptyna
Metformin+sitagliptin: Sitagliptin + Metformin Medreg to 33. zarejestrowana marka lekow
o podanym sktadzie. Do sprzedazy wprowadzono 14 marek: od czerwca 2014 Janumet (Merck Sharp
& Dohme), od pazdziernika 2014 Ristfor (Merck Sharp & Dohme), od wrzesnia 2022 Depepsit Met
(Adamed) i Maymetsi (Krka), od pazdziernika 2022 Eprocliv (Sandoz) i Metsigletic (Polpharma), od
listopada 2022 Jamesi (Zentiva), od grudnia 2022 Metformax Combi (Teva), od stycznia 2023
Juzimette (Gedeon Richter Polska), od kwietnia 2023 Lonamo Duo (Egis) i Symetlip (Symphar), od
lipca 2023 Fordiab (Stada), od sierpnia 2023 Combodiab (Bioton) i od stycznia 2025 Sitagliptin +
Metformin hydrochloride Grindeks.
Nie pojawity sie jeszcze na rynku w Polsce: Ansifora Duo (Vipharm), Asigefort (Tad Pharma), Asitalip
Combo (Polfarmex), Efficib (Merck Sharp & Dohme), Jamesi Novum (Zentiva), Jansitin Duo (G.L.
Pharma), Metformax SR Combi (Teva), Mifomet (Bausch Health), Sitaformil duo (Aflofarm),
Sitagliptin+Metformin HCI Medical Valley (Medical Valley Invest), Sitagliptin/Metformin hydrochloride
Accord (Accord Healthcare), Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan, Sitagliptin + Metformin
hydrochloride +pharma, Sitagliptin + Metformin hydrochloride APC (APC Instytut), Sitagliptin +
Metformin hydrochloride TZF (Polfa Tarchomin), Sitagliptin/Metformin hydrochloride Sun (Sun
Pharmaceutical Industries), Sitagliptyna/Chlorowodorek metforminy Polpharma, Sytagliptyna +
Metforminy chlorowodorek Reddy (Reddy Holding), Sytena Plus (Farmak; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Sitagliptin + Metformin hydrochloride Farmak), Velmetia (Merck Sharp & Dohme).

A10BD08 — Metformina i wildagliptyna
Metformin+vildagliptin: Diptivii Duo (MSN Labs) to 10. zarejestrowana marka leku o podanym
sktadzie. Do sprzedazy w Polsce wprowadzono 5 marek: od kwietnia 2010 Eucreas (Novartis
Europharm), od wrzesnia 2022 Vimetso (Krka), od stycznia 2023 Ipinzan (Zentiva), od marca 2023
Gliptivil Combo (Aurovitas) i od kwietnia 2023 Anvildis Duo (Vipharm).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Agnis Combi (Belupo), Icandra (Novartis Europharm; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Vildagliptin/metformin hydrochloride Novartis), Vildagliptin/Metformin hydrochloride
Accord (Accord Healthcare), Zomarist (Novartis Europharm).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Agartha Duo (Gedeon Richter Polska), Alikval Duo (Egis), Melkart Duo
(G.L. Pharma), Vildagliptin + Metformin hydrochloride +pharma.

A10BH — Inhibitory peptydazy dipeptydylowej IV (DPP-4)
Linagliptin: Zyfogam (Bausch Health) to 8. zarejestrowana marka linagliptyny. Do sprzedazy od
stycznia 2012 wprowadzono lek oryginalny Trajenta (Boehringer Ingelheim).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Jeligo (Egis), Liglinra (Stada), Linagliptin TZF (Polfa Tarchomin;
lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Linagliptin Intas), Linatra (Polpharma), Sansik (Zentiva),
Tingapla (Sandoz).

A10BK — Inhibitory kotranspostera sodowo-glukozowego typu 2. (SGLT2)
Dapagliflozin: Zedilarf (Pharmapath) i Dagetia (Pharmapath) to odpowiednio 7. i 8. zarejestrowana
marka dapagliflozyny. Do sprzedazy w Polsce od stycznia 2013 wprowadzono Forxiga (AstraZeneca;
lek oryginalny).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Daforbis (Viatris), Dagrafors (Krka), Dapaglifiozyna Viatris, Diaflix
(Polpharma), Edistride (AstraZeneca).
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A11 — Witaminy; A11C — Witaminy A i D, wigczajgc preparaty ztozone zawierajgce obie witaminy;

A11CC — Witamina D i analogi
Colecalciferol: Annexxo (I.B.N. Savio) to 20. zarejestrowana marka produktéw leczniczych
z cholekalcyferolem. Do sprzedazy wprowadzono 12 marek: Devikap krople (Polpharma; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Vitaminum D3 solutio aquosa), Juvit D3 (Hasco-Lek), Vigantol
(Procter & Gamble), Vigantoletten (Procter & Gamble), od sierpnia 2017 Solderol (Lekam; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Vitamin D3 Radaydrug), od pazdziernika 2017 Dekristol (Sun-
Farm), od lutego 2020 kapsutki Devikap (Polpharma; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Vitaminum D3 Medana), od sierpnia 2020 Vigalex Bio, Vigalex Forte i Vigalex Max (Biofarm) oraz
Ibuvit D3 (Polpharma), od pazdziernika 2020 Dekristol Pro (Sun-Farm), od grudnia 2021 Detritin
(Natur Produkt Pharma), od grudnia 2022 Calsus (Teva), od czerwca 2023 Dekristol Forte (Sun-
Farm), od sierpnia 2023 Juvit D3 Max (Hasco-Lek; preparat wprowadzony od wrzesnia 2021 pod
pierwotng nazwg Juvit Kids D3), od wrzesnia 2023 Vitamin D3 Krka w dawce 7000 j.m. na recepte,
od grudnia 2023 Ibuvit D3 Kids (Polpharma; zmieniono nazwe preparatu na Ibuvit D3, lecz lek o nowej
nazwie jeszcze nie pojawit sie na rynku), od maja 2024 Soligamma (Wdrwag), od wrzesnia 2024
Vitamin D3 Krka w dawce 30000 j.m. na recepte.
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Boncel (Orivas), Cholecalciferol mibe, Colecalciferol Polpharma,
Detrical (Natur Produkt Pharma), Prodywit (Zentiva), Thorens (ltalfarmaco), bezreceptowy Vitamin
D3 Krka w dawkach 500 j.m. i 1000 j.m. (lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Vitamin D3 Billev),
Vitamin D3 Meditop (Biofarm).
Do sprzedazy zostaty wprowadzone takze srodki spozywcze zawierajgce witamine D3, gtéwnie jako
suplementy diety.

A16/A16A — Pozostate produkty dziatajgce na przewdd pokarmowy i metabolizm; A16AA —

Aminokwasy i ich pochodne
Carglumic acid: Kwas kargluminowy Waymade to 3. zarejestrowana marka kwasu kargluminowego.
Do sprzedazy wprowadzono 2 marki: Carbaglu (Recordati Rare Diseases) i od marca 2024 Ucedane
(Eurocept).
Leki sg wskazane w leczeniu hiperamonemii spowodowanej: pierwotnym niedoborem syntazy
N-acetyloglutaminianowej, kwasicg izowalerianowg, kwasicg metylomalonowg i kwasicg propionowa.
Kwas kargluminowy jest zblizony pod wzgledem budowy do N-acetyloglutaminianu, ktory jest
naturalnie wystepujgcym aktywatorem syntetazy karbamoilofosforanowej — pierwszego enzymu cyklu
mocznikowego. Wykazano in vitro, ze kwas kargluminowy powoduje aktywacje syntetazy
karbamoilofosforanowej wystepujgcej w watrobie. Pomimo Zze syntetaza karbamoilofosforanowa
wykazuje mniejsze powinowactwo do kwasu kargluminowego niz do N-acetyloglutaminianu,
wykazano in vivo, ze kwas kargluminowy aktywuje syntetaze karbamoilofosforanowsg i u szczuréw
znacznie skuteczniej niz N-acetyloglutaminian chroni przed zatruciem amoniakiem. Te spostrzezenia
mozna wyjasni¢ na podstawie nastepujgcych obserwacji: btona mitochondrialna jest bardziej
przepuszczalna dla kwasu kargluminowego niz dla N-acetyloglutaminianu; kwas kargluminowy jest
bardziej odporny na hydrolize zachodzacg pod wptywem aminoacylazy obecnej w cytosolu.
Wykazano, ze u pacjentow z niedoborem syntazy N-acetyloglutaminianowej kwas kargluminowy
powoduje szybkg normalizacje stezeh amoniaku w osoczu, zazwyczaj w ciggu 24 godzin. Jesli
leczenie podjeto przed wystgpieniem nieodwracalnego uszkodzenia mézgu, obserwowano normalny
wzrost i rozwoj psychoruchowy pacjentéw. U pacjentow z kwasicami organicznymi (noworodkéw i nie-
noworodkéw) leczenie kwasem kargluminowym powodowato szybkie zmniejszanie stezenia
amoniaku w osoczu, obnizajgc ryzyko powiktah neurologicznych.

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY

B01/BO1A — Preparaty przeciwzakrzepowe;

BO1AC — Inhibitory agregacji ptytek krwi (z wytgczeniem heparyny)
Ticagrelor: Ticagrelor Accord (Accord Healthcare), Tikozek (Celon Pharma) i Ticagrelor Liconsa to
odpowiednio 21., 22. i 23. zarejestrowana marka tikagreloru. Do sprzedazy od marca 2011
wprowadzono lek oryginalny Brilique (AstraZeneca).
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Nie pojawily sie jeszcze na rynku: Atirabo (Tad Pharma), Atixarso (Krka), Ecugra (Bausch Health),
Igzelym (Viatris), Kogavant (Gedeon Richter Polska), Legrex (Adamed), Orebriton (Zentiva),
Ticagrelor Aristo (Aristo Pharma), Ticagrelor Farmak, Ticagrelor Holsten, Ticagrelor Medical Valley
(Medical Valley Invest), Ticagrelor MSN (MSN Labs), Ticagrelor Olpha, Ticagrelor Reddy (Reddy
Holding), Ticagrelor Teva, Ticatrom (Polpharma), Tigrix (Stada), Tilobrastil (Sandoz), Tiscard
(Aflofarm).

BO1AF — Bezposrednie inhibitory czynnika Xa
Apixaban: Apixaban Adamed to 25. zarejestrowana marka apiksabanu. Do sprzedazy wprowadzono
2 marki: od listopada 2011 Eliquis (Bristol-Myers Squibb/Pfizer; lek oryginalny) i od marca 2025
Poltixa (Polpharma).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Abatixent (Sandoz), Aboxoma (Krka), Apinoptim (Synoptis),
Apixaban Accord (Accord Healthcare), Apixaban Aurovitas, Apixaban Cipla, Apixaban Gedeon
Richter (Gedeon Richter Polska), Apixaban Medical Valley (Medical Valley Invest), Apixaban Orion,
Apixaban Reddy (Reddy Holding), Apixaban Teva, Apixabanum Teva, Avassan (Ranbaxy), Avoclod
(Zentiva), Axipio (Stada), Banxiol (Viatris), Baxiren (PharmaPath), Embavi (Egis), Modylan (Egis),
Prubdaq (Bausch Health), Treftenin (Day Zero), Zelinared (Farmak International).
Edoxaban: Setiapo (Zentiva) to 8. zarejestrowana marka edoksabanu. Na rynek od pazdziernika 2020
wprowadzono lek oryginalny Lixiana (Daiichi Sankyo), lecz obecnie nie jest on dostepny w sprzedazy.
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Delianda (Krka), Edoflusio (Sandoz), Edoxaban +pharma,
Edoxaban Tad (Tad Pharma), Kymbek (Egis), Roteas (Berlin-Chemie).
Rivaroxaban: Rivaroxaban Medical Valley (Medical Valley Invest) to 40. zarejestrowana marka
rywaroksabanu. Do sprzedazy wprowadzono 16 marek: od listopada 2008 lek oryginalny Xarelto
(Bayer), natomiast po wygasnieciu ochrony patentowej w kwietniu 2024 wprowadzono 11 marek:
Bevimlar (Stada), Kardatuxan (Gedeon Richter Polska), Mibrex (Polpharma), Rivanoptim (Synoptis;
lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Rivaroxaban Coripharma), Rixacam (Adamed), Runaplax
(Sandoz), Vixargio (Viatris; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Rivaroxaban Viatris), Xanirva
(Zentiva), Xerdoxo (Krka), Xiltess (Egis), Zarixa (Celon Pharma), po czym: od czerwca 2024 Thinban
(Teva), od lipca 2024 Rivaroxaban Ranbaxy, od listopada 2024 Rivaroxaban Accord (Accord
Healthcare) i od kwietnia 2025 Axaltra (+pharma).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Dovequa (Bausch Health), Mantreda (Sigillata), Razarxo (Tad
Pharma), Rivahib (G.L. Pharma; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Varodoax), Rivaroxaban
APC (APC Instytut), Rivaroxaban Aurovitas, Rivaroxaban Bayer, Rivaroxaban Bluefish, Rivaroxaban
Farmak, Rivaroxaban G.L. Pharma, Rivaroxaban Intas (Intas Third Party Sales 2005), Rivaroxaban
Lek-Am, Rivaroxaban Medreg, Rivaroxaban Olimp, Rivaroxaban Orion, Rivaroxaban Polpharma
kapsutki, Rivaroxaban Polpharma tabl. powlekane (lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Rivaroxaban Medana), Rivaroxaban Reddy (Reddy Holding), Rivaroxaban Stada, Rivaroxaban
Viatris (lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Rivaroxaban Mylan), Rivaxar (S-Lab), Rivertaxo
(Aflofarm), Roxan (Adamed), Xaboplax (Sandoz).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Rivaroxaban Synoptis (lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwa
Rivanoptim).

D — LEKI STOSOWANE W DERMATOLOGII

D04/D04A — Leki przeciwswigdowe, w tym przeciwhistaminowe, znieczulajgce itp.; DO4AA —
Preparaty przeciwhistaminowe stosowane miejscowo
Dimetindene: Verpyllo Dimetiskin (Stada) to 5. zarejestrowana w tej klasie marka dimetyndenu. Do
sprzedazy wprowadzono 4 marki: Fenistil (Haleon), od sierpnia 2023 Dimastin (Ziaja), od marca 2024
Zidenac (Zentiva) i od czerwca 2024 Allertec Foxill (Polpharma; lek wprowadzony od marca 2017 pod
pierwotng nazwg Foxill).
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G — UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY | HORMONY PLCIOWE

G03 — Hormony pfciowe i Srodki wptywajgce na czynnoS$¢ uktadu ptciowego;, G0O3B -

Androgeny; GO3BA — Pochodne 3-oksoandrostenu(4)
Testosterone: Testosterone enantate Ever Pharma (Ever Valinject) to 7. zarejestrowana marka
testosteronu. Do sprzedazy wprowadzono 6 marek: Omnadren (Bausch Health), Testosteronum
prolongatum Jelfa (Bausch Health), od grudnia 2006 Nebido (Griinenthal), od wrzesnia 2017 Zzel
wielodawkowy Androtop (Besins), od maja 2019 zel wielodawkowy Testavan (The Simple Pharma
Company) i od wrzesnia 2024 Testosterone Undecanoate Ever Pharma (Ever Valinject).

G04/G04B — Leki urologiczne;
G04BD — Leki stosowane w czestomoczu i nietrzymaniu moczu

Solifenacin: Solifenacin SaneXcel (J.J. Bishop Health) to 22. zarejestrowana marka solifenacyny.
Do sprzedazy wprowadzono 15 marek: Vesicare (Astellas; lek oryginalny), Vesoligo (Lekam)
i Zevesin (Zentiva), od lipca 2019 Asolfena (Krka) i Vesisol (G.L. Pharma), od sierpnia 2019 Adablok
(Adamed), od wrzesnia 2019 Uronorm (Orion), od pazdziernika 2019 Solifurin (Aflofarm), od grudnia
2019 Silamil (Ranbaxy) i Soreca (Recordati; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Solifenacin
Lesvi), od marca 2020 Beloflow (Belupo), od wrzesnia 2020 Solinco (+pharma), od lipca 2021 Afenix
(Polpharma), od listopada 2022 Solifenacin Medreg i od lutego 2023 Aurosolin (Aurovitas).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Anturin (US Pharmacia; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Mivago), Solifenacin PMCS (Pro.Med.CS), Solifenacin US Pharmacia, Solifenacin Vivanta (Vivanta
Generics), Urocare (Polpharma), Veloxsol (Intas Third Party Sales 2005).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Belaristo (Aristo Pharma), Nifelox (Synoptis), Solifenacin Stada (lek
byt obecny na rynku od lipca 2019).

GO04BE — Preparaty stosowane w zaburzeniach erekcji
Sildenafil: Sildenafil SaneXcel (J.J. Bishop Health) to 36. zarejestrowana marka syldenafilu. Dawki
syldenafilu 25 mg, 50 mg, 75 mg i 100 mg majg wskazania odpowiadajgce nazwie klasy GO4BE.
Na rynek wprowadzono 32 marki: Maxigra (Polpharma), Viagra (Upjohn), od pazdziernika 2009
Vizarsin (Krka), od lipca 2010 Sildenafil Actavis, od wrze$nia 2010 Sildenafil Sandoz, od stycznia
2011 Sildenafil Teva, od marca 2011 Falsigra (Polfarmex), od czerwca 2011 Sildenafil Ratiopharm,
od czerwca 2012 Sildenafil SymPhar (lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Sildenafil
Tecnimede), od stycznia 2013 Sildenafil Ranbaxy, od stycznia 2015 Sildenafil Bluefish, od czerwca
2015 Maxigra Go (Polpharma), od sierpnia 2015 Maxon (Adamed; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Sildenafilum Farmacom), od kwietnia 2016 Maxon Active (Adamed; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Sildenafilum Farmacom, a nastepnie Maxon), od maja 2016 Sildenafil Medreg,
od listopada 2016 Inventum (Aflofarm; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Xalugra), od marca
2017 Mensil (Hasco-Lek; preparat wprowadzony pierwotnie pod nazwg Sildenafil Hasco), od
pazdziernika 2017 Mensil Med Max (Hasco-Lek; preparat wprowadzony od stycznia 2014 pod nazwg
Sildenafil Hasco) i Sildenafil Espefa, od sierpnia 2018 Silcontrol i Silcontrol FC (Zentiva; leki
zarejestrowane wczesniej pod nazwag Sildenafil Liconsa), od wrzesnia 2019 Valinger (Orion), od
kwietnia 2020 Maxon forte (Adamed; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Sildenafilum
Farmacom, a nastepnie Maxon), od grudnia 2020 Silandyl (IBSA; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwa Sildenafil IBSA), od stycznia 2021 Sildenafil Medical Valley (Medical Valley Invest), od marca
2021 Maxigra Max (Polpharma; wprowadzony pierwotnie na rynek pod nazwg Maxigra), Mensil Max
(Hasco-Lek; wprowadzony pierwotnie na rynek pod nazwg Mensil) i DoppelSil (Doppelherz Pharma),
od kwietnia 2021 Inventum Max (Aflofarm; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Xalugra,
a nastepnie Inventum 50), od wrzesnia 2021 Sildenafil PPH (Polpharma; lek wprowadzony na rynek
od grudnia 2010 pod pierwotng nazwg Sildenafil Medana), od grudnia 2021 Actigra i Actigra Forte
(Biofarm), od lutego 2022 Princex (Accord Healthcare), od maja 2022 DoppelSil Max (Doppelherz
Pharma, lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Sildenafilum Doppelherz), Valinger Forte (Orion) i
Viagra Connect Max (Upjohn; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Viagra Direct), od sierpnia
2022 Sildenafil Aurovitas w dawkach 50 mg i 100 mg, od maja 2023 Silderos (Synoptis; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Silderos Active), od wrzesnia 2023 Permen Med Forte
(Walmark; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Sildenafil Walmark), od lutego 2024 Ervasil
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(Promedo Pharma Products; lek w dawce 25 mg zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Abecek)
i Ervasil Max (Promedo Pharma Products; lek w dawce 50 mg zarejestrowany pierwotnie pod nazwa
Sildenafilum Adamed), od kwietnia 2024 Sildenafil Synoptis (lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Silderos), od maja 2024 Silderos Max (Synoptis; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwa
Silderos), od lipca 2024 Sildenafil Aristo (Aristo Pharma), od sierpnia 2024 Menup (Silesian Pharma;
lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwag Sildenafil Biodemada) i Menup Forte (Silesian Pharma; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Sildenafil Biodemada) oraz od pazdziernika 2024 Silcontrol
Max (Zentiva; lek wprowadzony od sierpnia 2018 pod nazwg Silcontrol FC, zarejestrowany wczesniej
pod nazwg Sildenafil Liconsa).

Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Azurvig (Alpen Pharma), Menup Max (Silesian Pharma; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Serocek), Sildenafil Dr. Max (Dr. Max Pharma), Sildenafil
Walmark, Sildenafilum Promedo (Promedo Pharma Products; lek w dawce 100 mg zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Sildenafilum Adamed), Valinger Med (Orion), Viagra Connect (Upjohn) oraz
Xirect (Medical Valley Invest; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Sildenafil Medical Valley)
i Xirect Forte (Medical Valley Invest; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Sildenafil Medical
Valley).

Ponadto zarejestrowano 7 marek syldenafilu w dawce 20 mg ze wskazaniem do stosowania u
pacjentéw z tetniczym nadcisnieniem ptucnym w celu poprawy wydolnosci wysitkowej. Do sprzedazy
w leczeniu tetniczego nadcisnienia ptucnego wprowadzono 6 marek: Revatio (Upjohn), od listopada
2017 Remidia (Polpharma), od stycznia 2018 Granpidam (Accord Healthcare), od lutego 2019
Sildenafil Zentiva, od grudnia 2019 Sildenafil Aurovitas i od sierpnia 2021 Silungo (Norameda).

Nie pojawit sie jeszcze na rynku: Mysildecard (Viatris).

WHO umiescita syldenafil tylko w klasie GO4BE — Leki stosowane w zaburzeniach erekcji, cho¢
wedtug wskazan dla tych preparatow bardziej pasowataby klasa CO7EB — Inne leki nasercowe.

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE OGOLNIE

JO05 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce ogolnie; JOSA — BezpoS$rednio dziatajgce leki

przeciwwirusowe;

JO5AB — Nukleozydy i nukleotydy z wytgczeniem inhibitorow odwrotnej transkryptazy
Aciclovir. Acyklowir Promedo (Promedo Pharma Products) to 13. zarejestrowana w tej klasie marka
acyklowiru. Do sprzedazy wprowadzono 5 marek doustnych: Hascovir (Hasco-Lek), Heviran
(Polpharma), od marca 2017 Hascovir Control tabl. 200 mg (Hasco-Lek; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Aciclovir Hasco), od marca 2018 Heviran Comfort (Polpharma; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Heviran PPH), od stycznia 2019 HeviPoint (Adamed), od marca
2020 inVirum (Aflofarm), od lipca 2020 Hascovir control MAX (Hasco-Lek; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Aciclovir Hasco), od kwietnia 2021 Heviran Comfort Max (Polpharma; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Heviran PPH) i od czerwca 2021 Aciclovir Aurovitas, a takze 3 marki
iniekcyjne: Aciclovir Jelfa (Bausch Health), Acix (Sandoz) i Aciclovir Accord (Accord Healthcare).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Aciclovir Altan, Aciclovir Hikma, Aciclovir Noridem (Noridem
Enterprises), Acyclovir Biofarm.

JO5AH — Inhibitory neuraminidazy
Oseltamivir: Oseltamivir Stada i Viseltam (Solinea) to odpowiednio 6. i 7. zarejestrowana marka
oseltamiwiru. Na rynek wprowadzono 4 marki: Tamiflu (Roche; lek oryginalny), od listopada 2017
Ebilfumin (Actavis), od sierpnia 2018 Tamivil (Biofarm) i od lutego 2021 Segosana (Zentiva).

Nie pojawit sie jeszcze w sprzedazy: Oseltix (Biofarm).

L - LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE | WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe; L0O1E — Inhibitory kinazy biatkowej;
LO1EA — Inhibitory kinazy tyrozynowej BCR-ABL
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Bosutinib: Bosutinib Onkogen to 4. zarejestrowana marka bosutynibu. Do sprzedazy wprowadzono
3 marki: od lipca 2017 lek oryginalny Bosulif (Pfizer), od wrzesnia 2024 Bosutinib Zentiva i od marca
2025 Bosutinib Stada.
Leki sg wskazane w leczeniu dorostych pacjentow z: nowo rozpoznang przewleklg biataczkg
szpikowg (CML, ang. chronic myelogenous leukaemia) z chromosomem Philadelphia (CML Ph+)
w fazie przewlektej (CP, ang. chronic phase); w fazie przewlektej (CP), w fazie akceleracji (AP, ang.
accelerated phase) oraz w fazie przetomu blastycznego CML Ph+ (BP, ang. blast phase), ktorzy byli
wczesniej leczeni jednym lub wieloma inhibitorami kinazy tyrozynowej [TKI(s)] i w przypadku ktérych
imatynib, nilotynib i dazatynib nie sg uwazane za odpowiednie opcje leczenia.

LO1EX — Inne inhibitory kinazy biatkowej
Nintedanib: Nintedanib Eugia to 9. zarejestrowana marka nintedanibu. Do sprzedazy w Polsce
wprowadzono 2 marki o odmiennych wskazaniach: od grudnia 2015 Vargatef (Boehringer Ingelheim)
i od sierpnia 2016 Ofev (Boehringer Ingelheim).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Nintedanib Accord (Accord Healthcare), Nintedanib Accordpharma,
Nintedanib Sandoz, Nintedanib Stada, Nintedanib Teva, Nintedanib Zentiva.
Ofev oraz Nintedanib Accord, Nintedanib Eugia, Nintedanib Sandoz, Nintedanib Teva, Nintedanib
Stada i Nintedanib Zentiva sg wskazane do stosowania u dorostych w leczeniu: idiopatycznego
widknienia ptuc (ang. Idiopathic Pulmonary Fibrosis, IPF); innych przewlektych przebiegajgcych
z wtdknieniem srodmigzszowych chordb ptuc (ang. interstitial lung disease, ILD) o fenotypie postepujgcym;
choroby srodmigzszowej ptuc zwigzanej z twardzing uktadowg (ang. systemic sclerosis associated
interstitial lung disease, SSc-ILD).
Vargatef oraz Nintedanib Accordpharma sg wskazane do stosowania w skojarzeniu z docetakselem
w leczeniu dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym niedrobnokomaorkowym
rakiem ptuca (NDRP) o utkaniu gruczolakoraka lub jego miejscowg wznowg po chemioterapii
pierwszego rzutu.

L04/L04A — Leki hamujgce ukfad odpornosciowy;

LO4AA — Selektywne leki hamujgce uktad odpornosciowy
Apremilast. Tivlemaq (Sandoz) to 8. zarejestrowana marka apremilastu. Do sprzedazy od marca
2018 wprowadzono lek oryginalny Otezla (Amgen).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Apremilast Accord (Accord Healthcare), Apremilast Aristo
(Aristo Pharma), Apremilast Krka, Apremilast Polpharma, Bratiti (AdAlvo), Ozlam (Polpharma).

LO4AX — Inne leki hamujgce uktad odpornosciowy
Pomalidomide: Pomalidomide Stada to 11. zarejestrowana marka pomalidomidu. Do sprzedazy
wprowadzono 3 marki: od sierpnia 2020 Imnovid (Bristol-Myers Squibb; wczesniejsza nazwa leku:
Pomalidomide Celgene), od stycznia 2025 Pomalidomide Krka i od marca 2025 Pomalidomide Zentiva.
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Pomalidomide Accord (Accord Healthcare), Pomalidomide
Glenmark, Pomalidomide Grindeks, Pomalidomide PPH (Polpharma), Pomalidomide Sandoz,
Pomalidomide Teva, Pomalidomide Viatris.

M — UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY

MO1 — Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne; MO1A — Niesteroidowe leki przeciwzapalne
i przeciwreumatyczne; M0O1AE — Pochodne kwasu propionowego
Dexibuprofen: Dexibuprofen Strides to aktualnie 2. zarejestrowana marka ibuprofenu. Do sprzedazy
wprowadzono Seractil (Biofarm).
Skreslono z Rejestru: Dexprofen (Teva Kutno).

N — UKLAD NERWOWY

NO2 — Leki przeciwbdlowe; NO2B — Inne leki przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe;
NO2BA — Kwas salicylowy i pochodne; NO2BA51 — Kwas acetylosalicylowy w potgczeniach
z wytgczeniem lekow psychotropowych
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Acetylsalicylic acid+ascorbic acid: Maxipirin C (Dr. Max Pharma) to 5. zarejestrowana marka
lekéw o podanym sktadzie. Do sprzedazy wprowadzono 4 marki: Aspirin C i Aspirin C Forte (Bayer),
Polopiryna C (Polpharma), Upsarin C (UPSA) i od wrzesnia 2021 Ultrapiryna Fast C (US Pharmacia).

NO2BB — Pirazolony
Metamizole: Metamizol Biofarm w postaci kropli to 17. zarejestrowana marka metamizolu.
Do sprzedazy wprowadzono 14 marek: Pyralgin inj. (Polpharma), Pyralgina tabl. 500 mg (Polpharma),
od wrzesnia 2017 Metamizole Kalceks, od listopada 2017 Metamizole Kabi (Fresenius Kabi), od lipca
2018 Dialginum (Chemax Pharma) w dawce 500 mg, od sierpnia 2018 Gardan (Adamed; lek
wprowadzony od lipca 2013 przez firme Sopharma pod nazwg Re-Algin; od czerwca 2021 zmiana
z Gardan z powrotem na Re-Algin, ale produkt pod przywrdcong nazwg jeszcze nie pojawit sie
w sprzedazy), od sierpnia 2020 Metamizol-SF (Sun-Farm), od grudnia 2022 Pyretolek (Sun-Farm),
od stycznia 2023 Pyralgina Bél i Gorgczka (Polpharma; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwag
Pyralgina Aqua, wprowadzony na rynek od czerwca 2011 pod nazwg Pyralgina Sprint, nastepnie od
czerwca 2018 pod nazwg Pyralgina Gorgczka i ostatecznie zmiana nazwy na Pyralgina Bol
i Gorgczka), od marca 2023 Pixalzina (Zentiva), od sierpnia 2023 Metamizol Promedo (Promedo
Pharma Products; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Gardan Neo, a nastepnie pod nazwag
Metamizolum Promedo), od lipca 2024 Metamizol Dr. Max (Dr. Max Pharma) i Pyreox (Bausch
Health), od grudnia 2024 Pyralgina Max (Polpharma) i od marca 2025 Pyreoxing (Bausch Health; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Metamizole sodium Bausch Health).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Axonalgin (Aristo Pharma), Domilgan (Solinea; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Metamizolum Didactica, a nastepnie Dialginum).

NO3/NO3A — Leki przeciwpadaczkowe; NO3AX — Inne leki przeciwpadaczkowe
Levetiracetam: Levetiracetam Eugia to 20. zarejestrowana marka lewetyracetamu. Na rynek
wprowadzono 13 marek: Keppra (UCB; lek oryginalny), od pazdziernika 2011 Levetiracetam Teva,
od marca 2012 Levetiracetam Actavis, od kwietnia 2012 Vetira (Adamed), od maja 2012 Trund
(neuraxpharm), od sierpnia 2012 Cezarius (Hasco-Lek) i Levetiracetam Actavis Group (Actavis), od
sierpnia 2013 Levebon (G.L. Pharma), od kwietnia 2014 Normeg (Zentiva), od maja 2014
Levetiracetam Accord (Accord Healthcare), od czerwca 2014 Levetiracetam NeuroPharma
(neuraxpharm; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Lewetyracetam-Neuraxpharm), od listopada
2014 Polkepral (Polfa Tarchomin) i od czerwca 2019 Levetiracetam Aurovitas (lek zarejestrowany
pierowotnie pod nazwg Levetiracetam Aurobindo).

Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Lepsitam (Pharmathen), Levetiracetam Hospira (Pfizer),
Levetiracetam Ratiopharm, Levetiracetam Stada, Levetiracetam Sun inj. (Sun Pharmaceuticals
Industries Europe), Matever (Pharmathen).

NO4 — Leki przeciw chorobie Parkinsona; NO4B — Leki dopaminergiczne; NO4BA — Dopa i jej

pochodne; NO4BA02 — Lewodopa i inhibitor dekarboksylazy
Levodopa+carbidopa: Parkador (Orion) zawierajgcy 250 mg lewodopy i 25 mg karbidopy to
rozszerzenie wzgledem zarejestrowanych wczesniej wersji tego leku z nizszymi dawkami sktadnikow.
Zarejestrowano 4 marki leku o podanym sktadzie. Na rynek wprowadzono 3 marki: Nakom mite
i Nakom (Sandoz), od wrzesnia 2017 zel dojelitowy Duodopa (AbbVie) i od lipca 2023 Parkador (Orion).
Nie pojawit sie jeszcze w sprzedazy: Precifit (Orion; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Flexilev).

NO6 — Psychoanaleptyki;

NO6A — Leki przeciwdepresyjne; NO6AB — Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny
Escitalopram: Esscitaxin (Bausch Health) to 22. zarejestrowana marka escytalopramu.
Do sprzedazy wprowadzono 17 marek: Lexapro (Lundbeck; lek oryginalny), od stycznia 2010
Depralin (Polpharma), od lutego 2010 Elicea (Krka) i Mozarin (Adamed), od czerwca 2010 Escitil
(Egis) od sierpnia 2010 Pramatis (Sandoz), od lipca 2011 Escitalopram Actavis (lek zarejestrowany
poczatkowo przez firme Alchemia pod nazwg Escitalopram Alchemia), od listopada 2011 Aciprex
(Biofarm), od grudnia 2011 Nexpram (Lekam), od pazdziernika 2013 Elicea Q-Tab (Krka) i Pralex
(Orion), od grudnia 2013 Escipram (G.L. Pharma), od kwietnia 2014 Oroes (+Pharma), od czerwca
2014 Mozarin Swift (Adamed), od sierpnia 2014 ApoEscitaxin Oro (Aurovitas), od wrzesnia 2014
Depralin ODT (Polpharma), od grudnia 2014 Betesda (Aristo Pharma), od czerwca 2015 Escitalopram
Bluefish, od stycznia 2019 Escitalopram Genoptim (Synoptis) i od maja 2019 Escitalopram Aurovitas.
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Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Escitalopram Grindeks, Escitalopram LEK-AM, Escitalopram
Medreg, Symescital (Symphar; po zmianie nazwy z Escitalopram Symphar).

NO6B — Leki psychostymulujgce, stosowane w zespole nadpobudliwosci psychoruchowej

z deficytem uwagi (ADHD) i nootropowe; NO6BA — Sympatykomimetyki dziatajgce oSrodkowo
Methylphenidate: Adehader (Humantis) w postaci kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu to
6. zarejestrowana marka metylfenidatu. Na rynek wprowadzono 4 marki: Concerta (Janssen-Cilag)
w postaci tabletek membranowych o przedtuzonym uwalnianiu, od pazdziernika 2008 preparat
w postaci kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu Medikinet CR (Medice) i tabletek o standardowym
uwalnianiu Medikinet (Medice) oraz od marca 2024 Atenza (Exeltis) w postaci tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu i Symkinet MR (Symphar) w postaci kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Nie pojawit sie jeszcze w sprzedazy Tuzulby (Neuraxpharm) w postaci tabletek do rozgryzania i zucia
o przedtuzonym uwalnianiu.

NO7 — Inne leki wptywajgce na uktad nerwowy;

NO7B — Leki stosowane w leczeniu uzaleznien; NO7BA — Leki stosowane w leczeniu uzaleznienia

od nikotyny
Cytisinicline: Cerdablan (APC Instytut) w nowej postaci roztworu doustnego to 11. zarejestrowana
marka cytyzynikliny zwanej dawniej cytyzyng. Do sprzedazy wprowadzono 5 marek: Tabex
(Sopharma), od grudnia 2012 Desmoxan kaps. (Aflofarm), od czerwca 2019 Recigar (Adamed), od
lipca 2020 Desmoxan tabl. (Aflofarm, lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Nicoferin), od stycznia
2023 Denicit (Solinea) i od kwietnia 2025 Nikozipix (Promedo Pharma Products; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Cytisinum APC).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Cytisinicline APC Pharmlog, Cytisinicline Pro-Pharma (Pro-Pharma’93),
Cytisinum Aflofarm, Exicyt (Adamed), Punkamlar (elem Magdalena Pakulska).

NO7C/NO7CA — Preparaty stosowane w zawrotach gtowy; NO7CA52 — Cinnaryzyna w potgczeniach
Cinnarizine+dimenhydrinate: Aludran (Ranbaxy) to 4. rejestracja leku ztozonego o podanym
sktadzie. Na rynek wprowadzono 2 marki: od pazdziernika 2017 Symtiver (Symphar) i od marca 2019
Artigo (Biofarm).

Nie pojawit sie jeszcze w sprzedazy Arlevert (Henning).

R - UKLAD ODDECHOWY

RO1 — Preparaty stosowane w chorobach nosa; RO1A — Srodki udrozniajgce nos i inne
preparaty stosowane miejscowo do nosa; RO1AD — Kortykosteroidy; RO1TAD58 — Flutykazon
w potgczeniach
Fluticasone propionate+azelastine hydrochloride: Flutixon Nasal (Adamed) to 15. zarejestrowana
w tej klasie marka preparatéw o podanym skfadzie.
Na rynek zostaty wprowadzone 3 marki: od marca 2014 Dymista (Viatris), od czerwca 2024 Allerduo
(Stada) i od kwietnia 2025 Fanipos Plus (Teva).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Azaneson (Aflofarm), Azecort (Viatris), Azelastine
hydrochloride + Fluticasone propionate Teva, Azelin (Polfarmex), Biflown (Substipharm), Dazlaris
(Substipharm), Dymol (Viatris), Flazena (Zentiva), Motesin (Substipharm), Solafid (Substipharm),
Tibumoca (Day Zero).
RO6/RO6A — Leki przeciwhistaminowe dziatajgce ogdlnie; RO6AX — Inne leki przeciwhistaminowe
dziatajgce ogolnie
Bilastine: Bilant Control (Zentiva) dostepny bez recepty to rozszerzenie wzgledem wprowadzonego
wczesniej leku receptowego Bilant. Zarejestrowano w tej klasie 16 marek bilastyny. Do sprzedazy
wprowadzono 13 marek: od lipca 2011 Clatra (Menarini), od czerwca 2022 Adablix (Adamed), Bilagra
(Teva), Bilant (Zentiva), Bilargena (Sandoz) i Clatexo (Polpharma), od sierpnia 2022 Bilaflex (Biofarm;
zmieniono nazwe preparatu na Bilastyna Amertil, lecz lek o nowej nazwie jeszcze nie pojawit sie
w sprzedazy), od pazdziernika 2022 Clatra Allergy tabl. 20 mg (Menarini; lek wprowadzony od
sierpnia 2011 pod pierwotng nazwg Bilaxten), od listopada 2022 Allertec Effect (Polpharma), od
grudnia 2022 Bilastyna Hitaxa (Adamed), od stycznia 2023 Clabilla (Glenmark), od lutego 2023
Verpyllo (Stada), od sierpnia 2023 Bellix (Aurovitas), od pazdziernika 2023 Bilagra ORO (Teva) i od
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lutego 2024 Bilabella (Aristo Pharma; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Bilassa i wprowadzony
na rynek od sierpnia 2022 pod nazwg Bilastine Aristo).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Bellix Allergy (Aurovitas), Bilastine MSN (MSN Labs), Bilastyna
Hitaxa Junior (Adamed), Bilastyna Nasometin (Sandoz), Bilaxten tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie
ustnej 10 mg (Menarini), Clabilla Gem (Glenmark), Clatra Allergy Fast (Menarini).

S — NARZADY ZMYSLOW

S01 — Leki oftalmologiczne; SO1F — Srodki rozszerzajgce zrenice i blokujgce akomodacje;
SO01FA — Leki przeciwcholinergiczne
Atropine: Miofree (Polpharma) to 2. zarejestrowana w tej klasie marka atropiny. Do sprzedazy
wprowadzono Atropinum sulfuricum WZF (Polpharma).

Opracowanie:

dr n. farm. Jarostaw Filipek, Kierownik Dziatu Informacji o Produktach §A%§¥

Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

Zrédta:

- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacjia ATC na podstawie opracowania WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology (“Guidelines for ATC Classification and DDD assignment 2025”, Oslo 2025; “ATC classification Index
with DDDs 2025”, Oslo 2025), ze zmianami i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie w roku 2025 — ttumaczenie wtasne;

- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatéw roslinnych, galenowych i szczepionek: ,Farmakopea Polska XIII’;
“Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;

- informacje rejestracyjne: “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej”; miesieczne wykazy zarejestrowanych produktéw leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu
Rejestracji PLWMIPB; pozwolenia i decyzje porejestracyjne nadsytane przez podmioty odpowiedzialne; wykazy produktéw
leczniczych, ktérym skrécono okres wazno$ci pozwolenia;

- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IQVIA;

- opisy wskazan i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.
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