Popis novoodobrenih lijekova od 01.06.2012. do 30.06.2012. godine

Redni
broj

Naziv lijeka

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)

Farmaceutski oblik

Pakovanje

Proizveda¢

Nositelj odobrenja

Atoris 30 mg filmom
oblozene tablete

Atoris 60 mg filmom
oblozene tablete

Atoris 80 mg filmom
oblozene tablete

Atremia 0,18 mg tablete

Atremia 0,7 mg tablete

Avrienda 150 mg tablete

Avrienda 300 mg tablete

Benlysta 120 mg prasak
za koncentrat za otopinu
za infuziju
Benlysta 400 mg prasak
za koncentrat za otopinu
za infuziju

atorvastatinum

atorvastatinum

atorvastatinum

pramipexolum

pramipexolum

irbesartanum

irbesartanum

belimumab

belimumab

filmom oblozena
tableta

filmom oblozena
tableta

filmom oblozena
tableta

tableta

tableta

tableta

tableta

prasak za koncentrat

za otopinu za infuziju

prasak za koncentrat
za otopinu za infuziju

4,7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, Krka d.d., Novo Mesto,

60, 84, 90, 98 i 100 filmom
oblozenih tableta u blisteru, u

kutij

4,7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 84, 90, 98 i 100 filmom
oblozenih tableta u blisteru, u

kutij

4,7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 84, 90, 98 i 100 filmom
oblozenih tableta u blisteru, u

kuti

30 (3x10) tableta u blisteru, u

kuti

30 (3x10) tableta u blisteru, u

kutiji

28 tableta u blisteru, u kutiji

28 tableta u blisteru, u kutiji

1 boCica s praskom za
koncentrat za otopinu za
infuziju, u kutiji

1 bo€ica s praskom za
koncentrat za otopinu za
infuziju, u kutiji
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Slovenija

Krka d.d., Novo Mesto,
Slovenija

Krka d.d., Novo Mesto,
Slovenija

Pliva Hrvatska d.o.o.,
Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o.,
Zagreb, Republika
Hrvatska

Pfizer Service Company,
Zaventem, Belgija

Pfizer Service Company,
Zaventem, Belgija

GlaxoSmithKline
Manufacturing S.p.A.,
Parma, Italija
GlaxoSmithKline
Manufacturing S.p.A.,
Parma, ltalija

Krka - farma d.o.o.,
Radnicka cesta 48,
Zagreb

Krka - farma d.o.o.,
Radnicka cesta 48,
Zagreb

Krka - farma d.o.o.,
Radnicka cesta 48,
Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o0.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
25, Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o0.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
25, Zagreb

Pfizer Croatia d.o.o.,
Radnicka cesta 80,
Zagreb

Pfizer Croatia d.o.o.,
Radnicka cesta 80,
Zagreb
GlaxoSmithKline d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
29, Zagreb
GlaxoSmithKline d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
29, Zagreb




Redni
broj

10

11

12

13

14

15

Naziv lijeka

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)

Bonosta 150 mg filmom acidum

oblozene tablete

Bronchostop pastile

Bronchostop Sine sirup

Bronchostop sirup

Cefuroxime Kabi 1500

mg praSak za otopinu za

infuziju

Cefuroxime Kabi 1500

mg prasak za otopinu za

injekciju

ibandronicum

Thymi herbae
extractum siccum

Thymi herbae
extractum siccum,
Althaeae radicis
extractum fluidum

Thymi herbae
extractum fluidum,
Althaeae radicis
extractum fluidum

cefuroximum

cefuroximum

Farmaceutski oblik

filmom obloZena
tableta

pastila

otopina za oralnu
primjenu

otopina za oralnu
primjenu

prasak za otopinu za
infuziju

prasak za otopinu za
injekciju

Pakovanje

Proizvodad

1 (1x1) filmom oblozZena tableta Synthon BV, Nijmegen,

u blisteru, u kutiji

20 (2x10) pastila, u kutiji; 40
(4x10) pastila, u kutiji

staklene bocice od 120 ml sa
mjernom Casicom sa skalom
od 2,5 ml do 20 ml, u kutiji

staklena bocica od 150 ml sa
mjernom ¢asSicom sa skalom
od 2,5 ml do 20 ml, u kutiji

10 bezbojnih staklenih bocica
od 50 ml zatvorene
silikoniziranim gumenim
zatvaragima koji su pokriveni
aluminijskim kapicama i
crvenim plasti¢nim "flip-off"
kapicama, u kutiji

10 bezbojnih staklenih bogica
od 20 ml zatvorene
silikoniziranim gumenim
zatvaracima koji su pokriveni
aluminijskim kapicama i
crvenim plasti¢nim "flip-off"
kapicama, u kutiji
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Nizozemska; Synthon
Hispania S.L., Sant Boi

de Llobregat, Spanjolska

Kwizda Pharma GmbH,
Bec, Austrija

Kwizda Pharma GmbH,
Bec, Austrija

Kwizda Pharma GmbH,
Bec, Austrija

Labesfal — Laboratorios
Almiro S.A, Santiago de
Besteiros, Portugal

Labesfal — Laboratorios
Almiro S.A, Santiago de
Besteiros, Portugal

Nositelj odobrenja

Edicta Pharm d.o.o.,
Klai¢eva 62, Zagreb

Oktal Pharma d.o.o.,
Utinjska cesta 40,
Zagreb

Oktal Pharma d.o.o.,
Utinjska cesta 40,
Zagreb

Oktal Pharma d.o.o.,
Utinjska cesta 40,
Zagreb

Fresenius Kabi d.o.o.,
Trg J. F. Kennedya 6b,
Zagreb

Fresenius Kabi d.o.o.,
Trg J. F. Kennedya 6b,
Zagreb



Redni
broj
16

17

18

19

20

21

22

Naziv lijeka

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)

Cefuroxime Kabi 750 mg cefuroximum

prasak za otopinu za
injekciju

Cialis 5 mg filmom
oblozene tablete

tadalafilum

Ciflox 2 mg/ml otopina za ciprofloxacinum

infuziju

COSOPT PF 20 mg/ml + dorzolamidum/tim

5 mg/ml kapi za oko,
otopina u jednodoznom
spremniku

Curosurf 120 mg/1,5 ml
ukapna tekucina za
dusnik i plu¢a,
suspenzija

Curosurf 240 mg/3,0 ml
ukapna tekucina za
dusnik i plu¢a,
suspenzija

ololum

fosfolipidna
frakcija iz svinjskih
plu¢a

fosfolipidna
frakcija iz svinjskih
plu¢a

Duac 10 mg/g + 50 mg/g clindamycinum,

gel

benzoylis
peroxidum
anhydrous

Farmaceutski oblik

Pakovanje

prasak za otopinu za 10 bezbojnih staklenih bocica

injekciju

filmom oblozena
tableta

otopina za infuziju

kapi za oko, otopina
u jednodoznom
spremniku

ukapna tekucina za
dusnik i pluéa,
suspenzija

ukapna tekucina za
dusnik i pluéa,
suspenzija

gel

od 15 ml zatvorene
silikoniziranim gumenim
zatvaragima koji su pokriveni
aluminijskim kapicama i plavim
plasti¢nim "flip-off" kapicama, u
kutiji

28 filmom obloZenih tableta u
blisteru, u kutiji

5 staklenih bocica sa 100 ml
otopine za infuziju, u kutiji

60 x 0,2 ml (4 vrecice sa po 15
jednodoznih spremnika), u
kutiji

1,5 ml suspenzije u bezbojnoj
staklenoj bocici volumena 5 ml,
2 bocice u kutiji

3,0 ml suspenzije u bezbojnoj
staklenoj bocici volumena 5 ml,
2 bocice u kutiji

6, 15, 25, 30, 50, 55,60i 70 g
gela u tubi, u kutiji
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Proizvodad

Labesfal — Laboratorios
Almiro S.A, Santiago de
Besteiros, Portugal

Lilly S.A., Alcobendas,
Spanjolska

Belupo lijekovi i
kozmetika d.d.,
Koprivnica, Hrvatska
Laboratoires Merck
Sharp & Dohme -
Chibret, Clermont-
Ferrand, Francuska
Chiesi Farmaceutici
S.p.A,, Parma, ltalija;
Chiesi Farmaceutici
S.p.A,, Parma, ltalija;
Chiesi Pharmaceuticals
GmbH, Be¢, Austrija
Chiesi Farmaceutici
S.p.A,, Parma, ltalija;
Chiesi Farmaceutici
S.p.A,, Parma, ltalija;
Chiesi Pharmaceuticals
GmbH, Be¢, Austrija
Stiefel Laboratories
(Ireland) Ltd., Sligo,
Irska; Glaxo Operations
UK Limited, Barnard
Castle, Velika Britanija

Nositelj odobrenja

Fresenius Kabi d.o.o.,
Trg J. F. Kennedya 6b,
Zagreb

Eli Lilly Hrvatska d.o.0.,
Ulica grada
Vukovara269 G, Zagreb
Belupo lijekovi i
kozmetika d.d., Ulica
Danica 5, Koprivnica
Merck Sharp & Dohme
d.o.o., Heinzelova 62a,
Zagreb

Providens d.o.o., Kaptol
24, Zagreb

Providens d.o.o., Kaptol
24, Zagreb

GlaxoSmithKline d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
29, Zagreb



Redni
broj

23

24

25

26

27

28

Naziv lijeka

Edestra 50 mg filmom
obloZene tablete

Enbrel 50 mg otopina za
injekciju u napunjeno;j
brizgalici

Escitalopram
PharmaSwiss 10 mg
filmom oblozene tablete

Escitalopram
PharmaSwiss 20 mg
filmom obloZene tablete

Exemestane
PharmaSwiss 25 mg
filmom obloZene tablete

Gemcitabine Ebewe
1000 mg/25 ml
koncentrat za otopinu za
infuziju

Naziv djelatne tvari

(INN, ostalo)
sertralinum

etanerceptum

escitalopramum

escitalopramum

exemestanum

gemcitabinum

Farmaceutski oblik

filmom obloZena
tableta

otopina za injekciju

filmom oblozZena
tableta

filmom oblozena
tableta

filmom obloZena
tableta

koncentrat za
otopinu za infuziju

Pakovanje

28 (2x14) filmom oblozenih
tableta u blisteru, u kutiji

2, 4 ili 12 napunjenih brizgalica
i 2, 4ili 12 jastucic¢a natopljenih
alkoholom, u kutiji

28 tableta u PVC/PE/PVdC/AI
blisteru, u kutiji; 28 tableta u
oPA/AI/PVC/AI blisteru, u kutiji

28 tableta u PVC/PE/PVdC/AI
blisteru, u kutiji; 28 tableta u
oPA/AI/PVC/AI blisteru, u kutiji

30 (3x10) filmom oblozenih
tableta u blisteru, u kutiji

jedna staklena bocica
zatvorena sivim gumenim
Cepom, sa ili bez zastitnog
plasticnog omotaca (Onco-
Safe), u kutiji
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Proizvodac Nositelj odobrenja

Milpharm Limited, South Edicta Pharm d.o.o0.,
Ruislip, Velika Britanija; Klai¢eva 62, Zagreb
APL Swift Services

(Malta) Limited, Hal Far

Birzebbugia, Malta

Wyeth Pharmaceuticals, PharmaSwiss d.o.o0.,
Havant, Velika Britanija Miramarska 23, Zagreb

Synthon BV, Nijmegen, PharmaSwiss d.o.o.,
Nizozemska; Synthon Miramarska 23, Zagreb
Hispania S.L., Sant Boi

de Llobregat, Spanjolska

Synthon BV, Nijmegen, PharmaSwiss d.o.o.,
Nizozemska; Synthon Miramarska 23, Zagreb
Hispania S.L., Sant Boi

de Llobregat, Spanjolska

EirGen Pharma Ltd., PharmaSwiss d.o.o.,
Waterford, Irska; Miramarska 23, Zagreb
Siegfried Generics

(Malta) Ltd., Hal Far,

Malta; ICN Polfa

Rzeszéw S.A., Rzeszéw,

Poljska

Ebewe Pharma GmbH Sandoz d.o.o.,
Nfg. KG, Unterach, Maksimirska 120,
Austrija Zagreb



Redni
broj

29

30

31

32

33

34

Naziv lijeka (INN, ostalo)

Gemcitabine Ebewe 200 gemcitabinum
mg/ 5 ml koncentrat za
otopinu za infuziju

Gemcitabine Ebewe
2000 mg/50 mi
koncentrat za otopinu za
infuziju

gemcitabinum

Gilenya 0,5 mg tvrde
kapsule

fingolimodum

Halaven 0,44 mg/ml eribulinum

otopina za injekciju

Human albumin Kedrion albumini humani
200 g/l otopina za infuziju solutio

Ibandronat Edicta 50 mg acidum
filmom obloZene tablete ibandronicum

Naziv djelatne tvari

Farmaceutski oblik

koncentrat za
otopinu za infuziju

koncentrat za
otopinu za infuziju

kapsula, tvrda

otopina za injekciju

otopina za infuziju

filmom oblozena
tableta

Pakovanje

1 staklena bocica, zatvorena
sivim gumenim &epom, sa ili
bez zastitnog plasticnog
omotaca (Onco-Safe), u kutiji;
5 staklenih bo€ica zatvorenih
sivim gumenim &epom, sa ili
bez zastitnog plasticnog
omotaca (Onco-Safe), u kutiji;
10 staklenih bocica zatvorenih
sivim gumenim &epom, sa ili
bez zastitnog plasticnog
omotaca (Onco-Safe), u kutiji

jedna staklena bodica,
zatvorena sivim gumenim
Cepom, sa ili bez zastitnog
plastiénog omotaca (Onco-
Safe), u kutiji

7 tvrdih kapsula u blisteru, u
kutiji; 28 tvrdih kapsula u
blisteru, u kutiji

1 bocica s 2 ml otopine, u
kutiji; 6 bocica s 2 ml otopine,

u kutiji

jedna staklena bocica s 50 ml
otopine za infuziju, u kutiji;
jedna staklena bodica sa 100
ml otopine za infuziju, u kutiji
28 (4x7) filmom oblozenih
tableta u blisteru, u kutiji; 30

Proizvodad

Ebewe Pharma GmbH
Nfg. KG, Unterach,
Austrija

Ebewe Pharma GmbH
Nfg. KG, Unterach,
Austrija

Novartis Pharma Stein
AG, Stein, Svicarska

Eisai Manufacturing Ltd,
Hatfield, Velika Britanija

Kedrion S.p.A.,
Gallicano (Lucca), ltalija

Synthon BV, Nijmegen,
Nizozemska; Synthon

(3x10) filmom obloZenih tableta Hispania S.L., Sant Boi

u blisteru, u kutiji
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de Llobregat, Spanjolska

Nositelj odobrenja

Sandoz d.o.o.,
Maksimirska 120,
Zagreb

Sandoz d.o.o.,
Maksimirska 120,
Zagreb

Novartis Hrvatska d.o.o.,
Zaharova 7, Zagreb

PharmaSwiss d.o.o.,
Miramarska 23, Zagreb

Bonifarm d.o.o.,
Hondlova 2/10, Zagreb

Edicta Pharm d.o.o0.,
Klaiceva 62, Zagreb



Redni
broj
35

36

37

38

39

40

41

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)
acidum
ibandronicum

Naziv lijeka

Ibat 50 mg filmom
oblozene tablete

Incivo 375 mg filmom
oblozene tablete

telaprevirum

Levitra 10 mg raspadljive vardenafilum
tablete za usta

Lopedium akut 2 mg
kapsule

loperamidum

Menopur 1200 IU prasak menotropin
i otapalo za otopinu za
injekciju

Menopur 600 IU prasak i menotropin
otapalo za otopinu za
injekciju

Nakimal 100 mg tablete
za oralnu suspenziju

lamotriginum

Farmaceutski oblik

filmom obloZena
tableta

filmom obloZena
tableta

raspadljiva tableta za
usta
kapsula, tvrda

prasak i otapalo za
otopinu za injekciju

prasak i otapalo za
otopinu za injekciju

tableta za oralnu
suspenziju

Pakovanje

28 (4x7) filmom oblozenih
tableta u blisteru, u kutiji; 30

Proizvodac Nositelj odobrenja

Edicta Pharm d.o.o.,
Klai¢eva 62, Zagreb

Synthon Hispania, Sant
Boi de Llobregat,

(3x10) filmom obloZenih tableta Spanjolska

u blisteru, u kutiji
4 plasti¢ne bocice s po 42

dvije tablete u blisteru, u kutiji;
dvije tablete u blisteru u drzacu
za blister, u kutiji

10 kapsula u blisteru, u kutiji

1 bocica s praskom, 2
napunjene $trcaljke s otapalom
za rekonstituciju, 1 iglu za
rekonstituciju, 18 jastucica
natopljenih alkoholom i 18
Strcaljki za jednokratnu
primjenu graduiranih u FSH/LH
jedinicama s prethodno
priévr§¢enim iglama, u kutiji

1 bo€ica s praskom, 1
napunjena $trcaljka s otapalom
za rekonstituciju, 1 igla za
rekonstituciju, 9 jastuci¢a
natopljenih alkoholom i 9
Strcaljki za jednokratnu
primjenu graduiranih u FSH/LH
jedinicama s prethodno
priévr§€enim iglama, u kutiji

30 tableta za oralnu suspenziju
u blisteru, u kutiji
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Janssen-Cilag S.p.A.,
filmom obloZene tablete, u kutiji Latina, Italija

Johnson & Johnson S.E.
d.o.o., OreSkoviceva 6h,
Zagreb

Bayer Pharma AG,
Leverkusen, Njemacka

Bayer d.o.0., Radni¢ka
cesta 80, Zagreb

Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Njemacka

Sandoz d.o.o.,
Maksimirska 120,
Zagreb

PharmaSwiss d.o.o.,
Miramarska 23, Zagreb

Ferring GmbH, Kiel,
Njemacka

PharmaSwiss d.o.o.,
Miramarska 23, Zagreb

Ferring GmbH, Kiel,
Njemacka

Pfizer Service Company, Pfizer Croatia d.o.o.,
Zaventem, Belgija Radnicka cesta 80,
Zagreb



Redni
broj

42

43

44

45

46

47

48

49

Naziv lijeka

Nakimal 200 mg tablete
za oralnu suspenziju

Nakimal 25 mg tablete
za oralnu suspenziju

Nakimal 50 mg tablete
za oralnu suspenziju

Nebilet Plus 5 mg/12,5
mg filmom oblozene
tablete

Nebilet Plus 5 mg/25 mg
filmom obloZene tablete

Nexazin 4 mg tablete

Rabeprazol Sandoz 10
mg Zelu€anootporne
tablete

Rabeprazol Sandoz 20
mg Zelu€anootporne
tablete

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)
lamotriginum

lamotriginum

lamotriginum

nebivololum,
hydrochlorothiazid
um

nebivololum,
hydrochlorothiazid
um

perindoprilum

rabeprazolum

rabeprazolum

Farmaceutski oblik

tableta za oralnu
suspenziju

tableta za oralnu
suspenziju

tableta za oralnu
suspenziju

filmom oblozena
tableta

filmom obloZena
tableta

tableta
Zelu€anootporna

tableta

Zelu€anootporna
tableta

Pakovanje

Proizvodad

Nositelj odobrenja

30 tableta za oralnu suspenziju Pfizer Service Company, Pfizer Croatia d.o.o.,

u blisteru, u kutiji

30 tableta za oralnu suspenziju
u blisteru, u kutiji

30 tableta za oralnu suspenziju
u blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u blister
pakovanju, u kutiji

28 (2x14) tableta u blister
pakovaniju, u kutiji

30 (6x5) tableta u blisteru, u
kutiji; 30 (3x10) tableta u
blisteru, u kutiji

14 Zelu€anootpornih tableta u
blisteru sa sredstvom za
susenje, u kutiji; 28
Zelu€anootpornih tableta u
blisteru sa sredstvom za
suSenje, u kutiji

14 ZeluCanootpornih tableta u
blisteru sa sredstvom za
susenje, u kutiji; 28
Zelu€anootpornih tableta u
blisteru sa sredstvom za
suSenje, u kutiji

711

Zaventem, Belgija

Pfizer Service Company,

Zaventem, Belgija

Pfizer Service Company,

Zaventem, Belgija

Berlin-Chemie AG,
Berlin, Njemacka;
Menarini - Von Heyden
GmbH, Drezden,
Njemacka
Berlin-Chemie AG,
Berlin, Njemacka;
Menarini - Von Heyden
GmbH, Drezden,
Njemacka

Farmal d.d., Ludbreg,
Republika Hrvatska

Lek Pharmaceuticals
d.d., Ljubljana, Slovenija

Lek Pharmaceuticals
d.d., Ljubljana, Slovenija

Radnicka cesta 80,
Zagreb

Pfizer Croatia d.o.o.,
Radnicka cesta 80,
Zagreb

Pfizer Croatia d.o.o.,
Radnicka cesta 80,
Zagreb

Berlin-Chemie Menarini
Hrvatska d.o.o.,
Horvatova 80a, Zagreb

Berlin-Chemie Menarini
Hrvatska d.o.o.,
Horvatova 80a, Zagreb

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8,
Ludbreg

Sandoz d.o.o.,
Maksimirska 120,
Zagreb

Sandoz d.o.o.,
Maksimirska 120,
Zagreb



Redni
broj

50

51

52

53

54

55

56

Naziv lijeka

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)

Ramipril Genera 1,25 mg ramiprilum

tablete

Ramipril Genera 10 mg
tablete

Ramipril Genera 2,5 mg
tablete

Ramipril Genera 5 mg
tablete

Rexocef 100 mg filmom
oblozene tablete

Rexocef 200 mg filmom
oblozene tablete

Rexocef 40 mg/5 ml
prasak za oralnu
suspenziju

ramiprilum

ramiprilum

ramiprilum

cefpodoximum

cefpodoximum

cefpodoximum

Farmaceutski oblik

tableta

tableta

tableta

tableta

filmom oblozena
tableta

filmom obloZena
tableta

prasak za oralnu
suspenziju

Pakovanje

28 tableta (2x14) u blisteru, u
kutiji; 28 tableta (4x7) u
blisteru, u kutiji

28 tableta (2x14) u blisteru, u
kutiji; 28 tableta (4x7) u
blisteru, u kutiji

28 tableta (2x14) u blisteru, u
kutiji; 28 tableta (4x7) u
blisteru, u kutiji

28 tableta (2x14) u blisteru, u
kutiji; 28 tableta (4x7) u
blisteru, u kutiji

10 (1x10) flmom oblozenih
tableta u blisteru, u kutiji; 20
(2x10) filmom oblozenih tableta
u blisteru, u kutiji

10 (1x10) filmom oblozenih
tableta u blisteru, u kutiji; 20
(2x10) filmom oblozenih tableta
u blisteru, u kutiji

64,8 g praska za pripremu 100
ml oralne suspenzije u
prozirnoj, okrugloj HDPE bogici
od 150 ml zatvorenoj
sigurnosnim zastitnim ¢epom.
Prilozene su i oralna Strcaljka
za doziranje, graduirana u
kilograme; graduirana plasti¢na
Casa za pripremu suspenzije
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Proizvodad

Genera lijekovi d.o.o.,
Rakov Potok, Republika
Hrvatska

Genera lijekovi d.o.o.,
Rakov Potok, Republika
Hrvatska

Genera lijekovi d.o.o.,
Rakov Potok, Republika
Hrvatska

Genera lijekovi d.o.o.,
Rakov Potok, Republika
Hrvatska

Alkaloid AD-Skopje,
Skopje, Makedonija

Alkaloid AD-Skopje,
Skopje, Makedonija

Alkaloid AD-Skopje,
Skopje, Makedonija

Nositelj odobrenja

Genera lijekovi d.o.o.,
Svetonedeljska 2,
Kalinovica, Rakov Potok

Genera lijekovi d.o.o.,
Svetonedeljska 2,
Kalinovica, Rakov Potok

Genera lijekovi d.o.o.,
Svetonedeljska 2,
Kalinovica, Rakov Potok

Genera lijekovi d.o.o.,
Svetonedeljska 2,
Kalinovica, Rakov Potok

Alkaloid d.o.0., Ulica
grada Vukovara 226 F,
Zagreb

Alkaloid d.o.0., Ulica
grada Vukovara 226 F,
Zagreb

Alkaloid d.o.0., Ulica
grada Vukovara 226 F,
Zagreb



Redni
broj

57

58

59

60

61

Naziv lijeka

Ropivacaine Molteni 2

mg/ml otopina za infuziju

SMOFKabiven
Peripheral, emulzija za
infuziju

Tamiflu 6 mg/ml prasak
za oralnu suspenziju

Vagifem 10 mikrograma
tablete za rodnicu

Valsacombi 320 mg/12,5 valsartanum,

mg filmom obloZene
tablete

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)
ropivacainum

Farmaceutski oblik

otopina za infuziju

glukoza 13%,
otopina
aminokiseline s
elektrolitima,
masna emulzija

emulzija za infuziju

oseltamivirum prasak za oralnu

suspenziju

estradiolum tableta za rodnicu

filmom oblozena
hydrochlorothiazid tableta
um

Pakovanje

otopina za infuziju u prozirnim
polipropilenskim vreéicama od
100 ml ili 200 ml, 5 vrecica u

pakovaniju, u kutiji

unutarnja vrecica (Biofine) sa

tri odvojena odjeljka, sa tri

nastavka (za davanje lijeka,
primjenu infuzije i punjenje
vrecice tijekom proizvodnje) i

vanjska zastitna vreéica

izmedu kojih je sredstvo za
apsorpciju kisika, 4x1206 ml,
4x1448 ml i 4x1904 ml, u kutiji

staklena bocica od 100 ml s 13
g praska za oralnu suspenziju,
plasti¢ni nastavak za bodcicu,
plasti¢na Strcaljka od 10 ml za
oralnu primjenu suspenzije i
plasti¢na odmjerna &aSica za

otapalo, u kutiji

18 tableta za rodnicu u blisteru

s aplikatorima, u kutiji; 24

tablete za rodnicu u blisteru s

aplikatorima, u kutiji
10 (1x10), 14 (1x14), 28

(2x14), 30 (2x15), 56 (4x14),

60 (4x15), 84 (6x14), 90
(6x15), 98 (7x14)ili 100
(10x10) filmom oblozenih

tableta u blisterima, u kutiji

9/11

Proizvodad

L. Molteni & C. Dei F.lli
Alitti Societa di Esercizio
S.p.A., Scandicci, ltalija

Fresenius Kabi AB,
Uppsala, Kraljevina
Svedska; Fresenius Kabi
Austria GmbH, Graz,
Republika Austrija

F. Hoffmann-La Roche
Ltd., Basel, Svicarska

Novo Nordisk A/S,
Bagsvaerd, Danska

Krka d.d., Novo Mesto,
Slovenija

Nositelj odobrenja

Providens d.o.o., Kaptol
24, Zagreb

Fresenius Kabi d.o.o.,
Trg J. F. Kennedya 6b,
Zagreb

Roche d.o.0.,
Banjavciceva 22, Zagreb

Novo Nordisk Hrvatska
d.o.o., OreSkoviceva 20
a, Zagreb

Krka - farma d.o.o.,
Radnika cesta 48,
Zagreb



Redni
broj

62

63

64

65

66

67

68

69

70

Naziv lijeka

Valsacombi 320 mg/25
mg filmom obloZene
tablete

Vibolol 5 mg tablete

Vimovo 500 mg/20 mg
tablete s prilagodenim
oslobadanjem

Vimpat 10 mg/ml otopina

za infuziju

Vimpat 100 mg filmom
oblozene tablete

Vimpat 150 mg filmom
oblozene tablete

Vimpat 200 mg filmom
oblozene tablete

Vimpat 50 mg filmom
oblozene tablete

Zolpidem Pfizer 10 mg
filmom obloZene tablete

Naziv djelatne tvari

(INN, ostalo)
valsartanum,

Farmaceutski oblik

filmom oblozZena

hydrochlorothiazid tableta

um

nebivololum

naproxenum,

esomeprazolum

lacosamidum

lacosamidum

lacosamidum

lacosamidum

lacosamidum

zolpidemum

tableta

tableta s
prilagodenim
oslobadanjem

otopina za infuziju

filmom obloZena
tableta

filmom oblozZena
tableta

filmom obloZena
tableta

filmom obloZena
tableta

filmom oblozZena
tableta

Pakovanje

10 (1x10), 14 (1x14), 28
(2x14), 30 (2x15), 56 (4x14),
60 (4x15), 84 (6x14), 90
(6x15), 98 (7x14)ili 100
(10x10) filmom oblozenih
tableta u blisterima, u kutiji

28 (2x14) tableta u blister
pakovaniju, u kutiji

plasti¢nha bocica sa 60 tableta,
u kutiji

jedna bocica s 20 ml otopine
za infuziju, u kutiji; pet bo€ica s
20 ml otopine za infuziju, u
kutiji

56 filmom oblozZenih tableta u
blisteru, u kutiji

56 filmom obloZenih tableta u
blisteru, u kutiji

56 filmom obloZenih tableta u
blisteru, u kutiji

56 filmom obloZenih tableta u
blisteru, u kutiji

20 filmom oblozenih tableta u
blisteru, u kutiji; 30 filmom
oblozenih tableta u blisteru, u
kutiji
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Proizvodad

Krka d.d., Novo Mesto,
Slovenija

Acino AG, Miesbach,
Njemacka

AstraZeneca AB,
Sodertalje, Svedska;
AstraZeneca AB, Umea,
Svedska

Aesica Pharmaceuticals
GmbH, Monheim am
Rhein, Njemacka

Aesica Pharmaceuticals
GmbH, Monheim am
Rhein, Njemacka

Aesica Pharmaceuticals
GmbH, Monheim am
Rhein, Njemacka

Aesica Pharmaceuticals
GmbH, Monheim am
Rhein, Njemacka

Aesica Pharmaceuticals
GmbH, Monheim am
Rhein, Njemacka

Pfizer Service Company,
Zaventem, Belgija

Nositelj odobrenja

Krka - farma d.o.o.,
Radni¢ka cesta 48,
Zagreb

PharmaSwiss d.o.o.,
Miramarska 23, Zagreb
AstraZeneca d.o.o.,
Branimirova 29, Zagreb

Medis Adria d.o.o.,
Kolarova 7, Zagreb

Medis Adria d.o.o.,
Kolarova 7, Zagreb

Medis Adria d.o.0.,
Kolarova 7, Zagreb

Medis Adria d.o.0.,
Kolarova 7, Zagreb

Medis Adria d.o.o0.,
Kolarova 7, Zagreb

Pfizer Croatia d.o.o.,
Radni¢ka cesta 80,
Zagreb



l})iiljll Naziv lijeka Naz(lIVN(li\‘}fl::;i:; a Farmaceutski oblik Pakovanje Proizvodac Nositelj odobrenja
71 Zolpidem Pfizer 5 mg zolpidemum filmom oblozena 20 filmom oblozenih tableta u  Pfizer Service Company, Pfizer Croatia d.o.o.,
filmom obloZene tablete tableta blisteru, u kutiji; 30 filmom Zaventem, Belgija Radnicka cesta 80,
oblozenih tableta u blisteru, u Zagreb

kutiji
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