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W lutym 2025 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych wydat 52 pozwolenia na dopuszczenie produktéw leczniczych do obrotu
w Polsce. Pozwolenia dla nowych produktow leczniczych obejmujg 23 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, ktore uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w lutym 2025 r.” zostat opublikowany przez Urzad 12 marca 2025.

A - PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM

AO02 — Preparaty stosowane w zaburzeniach zwigzanych z nadkwasnoscig, A02B — Leki stosowane

w chorobie wrzodowej i refluksie zotgdkowo-przetykowym; AO2BA — Antagonisci receptora H2
Famotidine: Famiflux (Biofarm) dostepny bez recepty to aktualnie 3. zarejestrowana marka
famotydyny. Do sprzedazy wprowadzono 2 marki: receptowy Famogast (Polpharma) i bezreceptowy
Famotydyna Ranigast (Polpharma; lek wprowadzony wczesniej jako lek receptowy pod pierwotng
nazwg Famogast).
Skreslono z Rejestru: Apo-Famo (Apotex; lek byt obecny na rynku), Fagastin (Teva Kutno; lek byt
obecny na rynku), Famidyna (PharmaSwiss; lek byt obecny na rynku, zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Famotidine), Famotidine (Jelfa; lek byt obecny na rynku), Quamatel (Gedeon Richter; lek byt obecny
na rynku), Ulfamid (Krka; lek byt obecny na rynku), Ulfamid (Teva Krakéw; lek byt obecny na rynku).

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; A10BD11 — Metformina i linagliptyna
Metformin+linagliptin: Autnami (Sandoz) to 2. zarejestrowana marka lekéw o podanym sktadzie.
Nie pojawit sie jeszcze na rynku w Polsce zarejestrowany centralnie w UE preparat Jentadueto
(Boehringer Ingelheim).

A11— Witaminy;

A11C — Witaminy A i D, wigczajgc preparaty ztozone zawierajgce obie witaminy; A11CC —

Witamina D i analogi
Colecalciferol: Prodywit (Zentiva) to 19. 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 nazwag 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), od maja 2024 Soligamma (Woérwag), od wrzesnia 2024 Vitamin D3 Krka w dawce
30000 j.m. na recepte.
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Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Boncel (Orivas), Cholecalciferol mibe, Colecalciferol Polpharma, Detrical
(Natur Produkt Pharma), 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).
Ostatnio skreslono z Rejestru: OIVit D3 (Fresenius Kabi).
Do sprzedazy zostaty wprowadzone takze srodki spozywcze zawierajgce witamine D3, gtéwnie jako
suplementy diety.

A11G — Kwas askorbinowy (witamina C), takze w potgczeniach; A11GA — Kwas askorbinowy

(witamina C), bez dodatku innych substancji
Ascorbic acid: Vitamin C Zentiva to 10. zarejestrowana marka produktu leczniczego z kwasem
askorbinowym. Na rynek wprowadzono 9 marek: Ascorgem (Gemi), Ascorvita (Natur Produkt Pharma;
preparat wprowadzony wczesniej na rynek pod nazwg Additiva Witamina C o smaku cytrynowym), Cebion
(Procter & Gambile), Juvit C (Hasco-Lek), Vita-Gem C (Gemi), Vitamina C Synteza, Vitaminum C Teva,
od lipca 2015 Ibuvit C (Polpharma; lek wprowadzony wczesniej na rynek pod pierwotng nazwag
Vitaminum C, a nastepnie pod nazwg Cevikap), od sierpnia 2017 Rutinoscorbin witamina C forte
(Haleon; lek wprowadzony wczesniej na rynek pod pierwotng nazwg Cetebe, a nastepnie pod nazwg
Rutinoscorbin Active C).
Ostatnio skreslono z Rejestru: DropiCe (Polski Lek; lek byt obecny na rynku od czerwca 2019),
Polovital C (Polfarmex), Vicefar (Biofarm), Vitaminum C Aflofarm, Vitaminum C Hasco (Hasco-Lek),
Witamina C Monovitan (Teva).
Ponadto na rynku znajduje sie wiele preparatéw spozywczych (suplementéw diety) z witaming C.

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY

B01/BO1A — Preparaty przeciwzakrzepowe,; BO1AF — Bezposrednie inhibitory czynnika Xa
Apixaban: Apixaban Cipla to 19. 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 Gedeon Richter (Gedeon
Richter Polska), Apixaban Orion, Apixaban Reddy (Reddy Holding), Apixaban Teva, Apixabanum
Teva, Avoclod (Zentiva), Axipio (Stada), Banxiol (Viatris), Baxiren (PharmaPath), Prubdaq (Bausch
Health), Treftenin (Day Zero).

Edoxaban: Edoxaban +pharma, Kymbek (Egis), Edoxaban Tad (Tad Pharma) i Delianda (Krka) to
odpowiednio 3., 4., 5. i 6. zarejestrowana marka edoksabanu. Nie pojawity sie jeszcze na rynku
w Polsce zarejestrowane centralnie w UE: Lixiana (Daiichi Sankyo), Roteas (Berlin-Chemie).

Leki sg wskazane w zapobieganiu udarom mozgu i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentow
z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw, z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka, takim jak
zastoinowa niewydolnos$¢ serca, nadcisnienie tetnicze, wiek 275 lat, cukrzyca, przebyty udar mézgu
lub przemijajgcy napad niedokrwienny. Ponadto w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci
ptucnej oraz zapobieganiu nawrotowej zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej u dorostych
(niestabilni hemodynamicznie pacjenci z zatorowoscig ptucng).

Edoksaban jest wysoce wybiérczym, bezposrednim i odwracalnym inhibitorem czynnika Xa, proteazy
serynowej umiejscowionej na koncu wspolnego szlaku kaskady krzepniecia. Edoksaban hamuje
aktywnos¢ wolnego czynnika Xa oraz protrombinazy. Hamowanie aktywnosci czynnika Xa w kaskadzie
krzepniecia zmniejsza ilos¢ powstajgcej trombiny, wydtuza czas krzepniecia oraz zmniejsza ryzyko
powstawania zakrzepow.

C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY

C09 — Leki dziatajgce na uktfad renina-angiotensyna;
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CO09B — Inhibitory konwertazy angiotensyny w potgczeniach; CO9BA — Inhibitory konwertazy
angiotensyny w potgczeniach z lekami moczopednymi; CO9BA05 — Ramipryl w potgczeniach
z lekami moczopednymi
Ramipril+indapamide: Polpril Plus (Polpharma) to 1. rejestracja leku o podanym sktadzie,
w 4 zestawieniach dawek. Lek jest wskazany w leczeniu nadcisnienia tetniczego jako terapia
substytucyjna u dorostych pacjentéw, u ktérych cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane za
pomocg ramiprylu i indapamidu w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym, ale
w oddzielnych produktach leczniczych.
CO09D — Blokery receptora angiotensyny Il (ARBS) w potgczeniach; CO9DA — Blokery receptora
angiotensyny Il (ARBS) w potgczeniach z lekami moczopednymi; CO9DA03 — Walsartan
w potgczeniach z lekami moczopednymi
Valsartan+indapamide: Vabinxo (Krka) zawierajgcy 80 mg walsartanu i 1,5 mg indapamidu to
rozszerzenie wzgledem wczesniejszego zestawienia dawek 160 mg walsartanu i 1,5 mg indapamidu.
Vabinxo to jedyna zarejestrowana marka leku o podanym skfadzie, wprowadzona do sprzedazy od
wrzesnia 2024.
Lek jest wskazany w leczeniu nadcisnienia tetniczego samoistnego, jako leczenie substytucyjne
u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych za pomocg walsartanu i indapamidu podawanych
jednoczesnie w takiej samej dawce jak w skojarzeniu, ale w postaci oddzielnych tabletek.

D — LEKI STOSOWANE W DERMATOLOGII

DO08/D08A — Srodki antyseptyczne i odkazajgce; DOSAJ — Czwartorzedowe zwigzki amoniowe;
DO08AJ57 — Oktenidyna w potfgczeniach
Octenidine+phenoxyethanol: Symplisept (Egis) w postaci aerozolu na skoére to rozszerzenie
wzgledem zarejestrowanego wczesniej zelu. Zarejestrowano 8 marek lekéw o podanym sktadzie.
Na rynek wprowadzono 5 marek: Octenisept (Schilke & Mayr), od marca 2017 Linoseptic (Dr. Wolff),
od lipca 2017 Maxiseptic (Bausch Health), od wrzesnia 2018 Oktaseptal (Unia) i od kwietnia 2023
Help4Skin Septi-Spray (Polpharma; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Octicide).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy Actisept MED (Hasco-Lek), Octefortan (Aflofarm).
D10 - Leki przeciwtrgdzikowe; D10A — Leki przeciwtrgdzikowe stosowane miejscowo; D10AD —
Retynoidy stosowane miejscowo w leczeniu trgdziku; D10AD53 — Adapalen w potgczeniach
Adapalene+benzoyl peroxide: Arsifast (Polpharma), Neladap (Glenmark) i Silseq (Egis) to odpowiednio
3., 4. 1 5. zarejestrowana marka lekdw o podanym sktadzie. Do sprzedazy wprowadzono 2 marki:
od listopada 2008 Epiduo (Galderma), od czerwca 2017 Epiduo forte (Galderma) i od grudnia 2023
Belakne Combi (Belupo).

G — UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY | HORMONY PLCIOWE

GO03 — Hormony pficiowe i $rodki wptywajgce na czynno$¢ uktadu ptciowego; GO3A — Hormonalne
Srodki antykoncepcyjne dziatajgce ogolnie; GO3AB — Progestogeny i estrogeny, preparaty
sekwencyjne; GO3AB08 — Dienogest i estradiol
Dienogest+estradiol: Elliade (Polpharma) to 2. zarejestrowana marka $rodkéw 5-fazowych
o podanym skfadzie. Do sprzedazy wprowadzono od lipca 2009 Qlaira (Bayer).
W 1. fazie srodki zawierajg sam estradiol, w 2. i 3. fazie oba skfadniki — réznica dotyczy dawki
dienogestu zwiekszonej w 3. fazie, w 4. fazie zndéw sam estradiol w mniejszej dawce, a w 5. fazie nie
zawierajg substancji czynnych. Preparat zostat wprowadzony do sprzedazy.

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE OGOLNIE

JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce ogolnie; JO1A/JO1AA — Tetracykliny
Tigecycline: Tigecycline Noridem (Noridem Enterprises) to 7. zarejestrowana marka lekow zawierajagcych
antybiotyk glicylocyklinowy tigecykling, o budowie podobnej do tetracyklin. Do sprzedazy wprowadzono
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4 marki: od sierpnia 2006 Tygacil (Pfizer; lek oryginalny), od grudnia 2018 Tigecycline Mylan (Viatris;

zmieniono nazwe produktu na Tigecycline Viatris, lecz lek pod nowg nazwg jeszcze nie pojawit sie na

rynku), od czerwca 2023 Tigecycline Accord (Accord Healthcare) i od maja 2024 Tigecycline TZF

(Polfa Tarchomin; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Tigecycline Genoptim).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Tigecycline AptaPharma (Apta Medica), Tigecycline Solinea.
J02/J02A — Leki przeciwgrzybicze dziatajgce ogolnie; JO2AX — Inne leki przeciwgrzybicze
dziatajgce ogolnie

Micafungin: Micafungin Reig Jofre to 6. zarejestrowana marka mikafunginy. Do sprzedazy

wprowadzono 3 marki: od sierpnia 2009 Mycamine (Sandoz), od listopada 2020 Micafungin Teva i od

czerwca 2021 Micafungin Accord (Accord Healthcare).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Micafungin Pharmazac, Micafungin Viatris (lek zarejestrowany

pierwotnie pod nazwg Micafungin Mylan).

Ostatnio skreslono z Rejestru: Micafungin Day Zero.

L - LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE | WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

L0O4/L04A — Leki hamujgce uktad odpornosciowy; LO4AK — Inhibitory dehydrogenazy
dihydroorotanowej (DHODH)
Teriflunomide: Teriflunomide Pharmathen to 22. zarejestrowana marka teryflunomidu. Do sprzedazy
wprowadzono 4 marki: od czerwca 2015 Aubagio (Sanofi Winthrop; lek oryginalny), od listopada 2023
Terebyo (Sandoz), od wrzesnia 2024 Boxarid (Gedeon Richter) i od pazdziernika 2024 Teriflunomide
Accord (Accord Healthcare).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Aregalu (Krka), Bozilos (Egis), Clefirem (Bausch Health), Framasnoa
(Sigillata), Teriflunomid Adamed, Teriflunomide Aurovitas, Teriflunomide G.L. Pharma, Teriflunomide
Glenmark, Teriflunomide Medical Valley (Medical Valley Invest), Teriflunomide MSN (MSN Labs),
Teriflunomide Neuraxpharm, Teriflunomide Pharmascience, Teriflunomide +pharma (lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Teriflunomide Tiefenbacher), Teriflunomide Teva, Teriflunomide Viatris (lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Teriflunomide Mylan), Teriflunomide Zentiva, Tifay (Stada).

M — UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY

MO03 — Srodki zwiotczajgce miesnie; MO3A — Srodki zwiotczajgce miesnie dziatajgce
obwodowo,; MO3AC — Inne czwartorzedowe zwigzki amoniowe
Rocuronium bromide: Rocuronium bromide Noridem (Noridem Enterprises) to 7. zarejestrowany
preparat zawierajgcy bromek rokuronium. Na rynek wprowadzono 5 marek: Esmeron (Merck Sharp
& Dohme; lek oryginalny), od pazdziernika 2009 Rocuronium Kabi (Fresenius Kabi), od sierpnia 2011
Roqurum (Bausch Health), od lutego 2019 Rocuronium bromide hameln i od pazdziernika 2023
Rocuronium Kalceks.
Nie pojawit sie jeszcze w sprzedazy Rocuronium Aguettant.

N — UKLAD NERWOWY

NO1 — Srodki znieczulajgce; NO1A — Srodki do znieczulenia ogéinego; NO1AX — Inne $rodki do
znieczulenia ogolnego
Propofol: Propofol Farmak to 7. zarejestrowana marka propofolu. Na rynek wprowadzono 6 lekow:
Diprivan (Aspen), Plofed (Polfa Warszawa), od marca 2007 Propofol MCT/LCT Fresenius (Fresenius
Kabi), od wrzesnia 2009 Propofol-Lipuro (Braun), od czerwca 2011 Provive (Baxter) i od wrzesnia
2020 Propofol Baxter (lek wprowadzony do sprzedazy od wrzesnia 2016 pod pierwotng nazwag
Propofol Norameda).
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Ostatnio skreslono z Rejestru: Propofol Fresenius (Fresenius Kabi; lek byt obecny na rynku), Propofol
Hospira, Propofol Sandoz (lek byt obecny na rynku od marca 2016).

NO5 — Leki psychotropowe;

NO5B — Leki przeciwlekowe; NOSBA — Pochodne benzodiazepiny
Lorazepam: Lorabex (Polpharma) w postaci iniekcji w dawce 2 mg/1 ml to rozszerzenie wzgledem
zarejestrowanych wczesniej tabletek oraz iniekcji w dawce 4 mg/1 ml. Zarejestrowano 4 marki
lorazepamu. Do sprzedazy wprowadzono 4 marki: Lorafen (Polfa Tarchomin), od czerwca 2017
Lorazepam Orion, od stycznia 2021 Lorabex (Polpharma) i od wrzesnia 2024 Lorazepam TZF (Polfa
Tarchomin).

NO5C — Leki nasenne i uspokajajgce;

NO5CD — Pochodne benzodiazepiny
Midazolam: Midazolam B. Braun to 14. zarejestrowana marka midazolamu. Na rynku pojawito sie
7 marek: Dormicum (Cheplapharm; lek oryginalny), Midanium (Polpharma), od listopada 2010 Midazolam
Accord (Accord Healthcare), od wrzesnia 2016 Midazolam Sandoz, od lipca 2019 Buccolam
(Neuraxpharm), od stycznia 2020 Midazolam Kalceks i od pazdziernika 2023 Soloxelam (Exeltis).
Nie zostaty jeszcze wprowadzone do sprzedazy: Epistatus (Serb), Midazolam hameln, Midazolam
Sun (Sun Pharmaceuticals Industries), Midazolamum Aguettant, Mizormic (Bausch Health), Ozased
(Primex Pharmaceuticals).

NO5CF — Leki dziatajgce podobnie jak benzodiazepiny
Zolpidem: Nasen ODT (Polfarmex) w nowej dla substancji czynnej postaci tabletek ulegajgcych
rozpadowi w jamie ustnej to rozszerzenie wzgledem wprowadzonych wczesniej tabletek powlekanych
Nasen. Zarejestrowano 13 marek zolpidemu. Do sprzedazy wprowadzono 13 marek: Hypnogen
(Zentiva), Nasen (Polfarmex), Sanval (Sandoz), Stilnox (Sanofi Winthrop), Zolpic (Polpharma),
Zolsana (Krka), od pazdziernika 2006 Polsen (Polfa Pabianice), od lutego 2007 Onirex (Orion)
i ZolpiGen (Viatris), od listopada 2012 Noxizol (Actavis), od stycznia 2015 Zolpidem Vitabalans, od
stycznia 2016 Zolpidem Genoptim (Synoptis; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Zolpidem
IPCA) i od pazdziernika 2020 ApoZolpin (Aurovitas; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwag
Zolpidem Aurovitas).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Xentic (Recordati), Zolpidem Apotex (lek wprowadzony na rynek od grudnia
2009 pod pierwotng nazwg Apo-Zolpin), Zolpidem Vitama (lek byt obecny na rynku od lutego 2016).
Zopiclone: Zopiclone Baltijos Bité to 7. zarejestrowana marka zopiklonu, w tym w nowych dla
substancji czynnej dawkach 3,5 mg i 5 mg. Do sprzedazy wprowadzono 5 marek: Imovane (Sanofi
Winthrop; lek oryginalny), od czerwca 2006 Dobroson (Stada), od pazdziernika 2007 Zopitin
(Vitabalans), od czerwca 2008 Senzop (Bausch Health) i od stycznia 2018 ApoDream (Apotex; lek
byt obecny na rynku od kwietnia 2010 pod wczesniejszg nazwg Somnol; zmieniono nazwe leku na
Sonlax, ale lek pod nowg nazwg jeszcze nie pojawit sie na rynku).
Nie pojawit sie jeszcze w sprzedazy ApoDream (Aurovitas; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Zopiclone Aurovitas).

R - UKLAD ODDECHOWY

RO1 — Preparaty stosowane w chorobach nosa; RO1A — Srodki udrozniajgce nos i inne
preparaty stosowane miejscowo do nosa; RO1AD — Kortykosteroidy
Fluticasone furoate: Polaro (Substipharm) i Dordask (Substipharm) to odpowiednio 3. i 4.
zarejejestrowana marka furoinianu flutykazonu. Do sprzedazy wprowadzono od marca 2008 Avamys
(GlaxoSmithKline). Nie pojawit sie jeszcze na rynku Furocort (Teva).
Leki sg wskazane w leczeniu objawow alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorotych,
mtodziezy i dzieci (w wieku 6 lat i starszych).
Furoinian flutykazonu jest syntetycznym, trojfluorowanym kortykosteroidem o silnym dziataniu
przeciwzapalnym, posiadajgcym bardzo duze powinowactwo do receptora glikokortykosteroidowego.
R02/R02A — Preparaty stosowane w chorobach gardfa; RO2AX — Inne preparaty stosowane
w chorobach gardta
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Flurbiprofen: Flurbiprofen Geiser Pharma i Flurbiprofen Geiser to odpowiednio 9.i10.
zarejestrowana w tej klasie marka flurbiprofenu. Na rynek wprowadzono 4 marki: Strepsils Intensive
(Reckitt Benckiser; lek wprowadzony pierwotnie pod nazwg Strepfen, a nastepnie Strepsils
Dololntensive) w postaci tabletek do ssania, od wrzes$nia 2015 Strepsils Intensive Direct (Reckitt
Benckiser) w postaci aerozolu do stosowania w jamie ustnej, od stycznia 2018 Flurbifex (Stada;
zmieniono nazwe preparatu na Cholinex Direct, ale lek pod nowg nazwg jeszcze nie pojawit sie na
rynku), od listopada 2019 Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy (Reckitt Benckiser) w postaci
pastylek, od czerwca 2020 Inovox Ultra smak mietowy (US Pharmacia; lek wprowadzony od maja
2018 pod pierwotng nazwg Ultravox Maxe smak mietowy) w postaci pastylek oraz od lipca 2021
Polopiryna Gardto (Polpharma) w postaci pastylek i Polopiryna Gardto Spray (Polpharma; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg PoloVox spray).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: aerozol do stosowania w jamie ustnej Flurbiprofen Farmak,
Orofar Ultra (Stada), Straben (Uni-Pharma Kleon Tsetis), Strepsils Intensive o smaku miodu
i eukaliptusa (Reckitt Benckiser) i Vocaflam (Mapaex).

RO6AX — Inne leki przeciwhistaminowe dziatajgce ogoélnie
Bilastine: Bilastyna Hitaxa Junior (Adamed) to rozszerzenie wzgledem wprowadzonego wczesniej
leku Bilastyna Hitaxa. Zarejestrowano w tej klasie 15 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), od
pazdziernika 2022 Clatra Allergy tabl. 20 mg (Menarini; lek wprowadzony od sierpnia 2011 pod
pierwotng nazwa 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 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), Bilaxten tabl.
ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej 10 mg (Menarini), Clabilla Gem (Glenmark), Clatra Allergy Fast
(Menarini).

Opracowanie:

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

Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

Zrodfa:

- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacja 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 preparatow roslinnych, galenowych i szczepionek: ,Farmakopea Polska XIII’;
“Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;
informacje rejestracyjne: “Urzedowy Wykaz Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej”; miesieczne wykazy zarejestrowanych produktéw leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu
Rejestracji PLWMIiPB; 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 mechanizmoéw dziatania: Charakterystyki Produktow Leczniczych;
pozostate opinie i komentarze: autorskie.
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