Popis novoodobrenih lijekova u veljaci 2023. godine / The list of newly approved medicinal products in February 2023

Redni Lo Naziv djelatne tvari/Active Lo . . L. Broj odobrenja/Marketing
broj/No. Naziv lijeka/Name Substante Nositelj odobrenja/Marketing Authorisation Holder Aithorication Nuirber
1 Donepezil/memantin Innovis 10 donepezilklorid hidrat, INNOVIS PHARMA SA, Marathonos Avenue HR-H-911617199
mg/10 mg filmom oblozene tablete |memantinklorid 144, Pallini-Attica, Gréka

2 Donepezil/memantin Innovis 10 donepezilklorid hidrat, INNOVIS PHARMA SA, Marathonos Avenue HR-H-261261664
mg/20 mg filmom oblozene tablete |memantinklorid 144, Pallini-Attica, Gréka

3 Farco-Pharma GmbH, Gereonsmuehlengasse
Instillido 20 mg/ml gel lidokainklorid hidrat 1-11, Altstadt-Nord, Cologne, North Rhine- HR-H-544957345

Westphalia, Njemacka

4 gaxt?ran 240 mg tvrde dimetilfumarat Zentiva k.s., U Kabelovvn}/ 130, Dolni HR-H-590208962
zelu€anootporne kapsule Mecholupy, Prag 10, CeSka

5 .ilaxtfzranlzo mg tvrde dimetilfumarat Zentiva k.s., U Kabelovvn}/ 130, Dolni HR-H-602822615
zelu€anootporne kapsule Mecholupy, Prag 10, CeSka

6 JIVO|§lr 50 mg/1000 mg filmom S|tagllpt|r_1fosf§t hidrat, I\/_Iedocheml_e Ltd., Constatinoupoleos Str. 1-10, HR-H-406436044
obloZene tablete metforminklorid Limassol, Cipar

7 Jivolar 50 mg/850 mg filmom sitagliptinfosfat hidrat, Medochemie Ltd., Constatinoupoleos Str. 1-10,

N . . : . HR-H-712837980

obloZene tablete metforminklorid Limassol, Cipar

8 Nixar 20 ma raspadliive tablete za Menarini International Operations Luxembourg
Lot g raspady bilastin S.A., 1, Avenue de la Gare, Luksemburg, HR-H-599781528

Luksemburg

9 octaplasLG 45-70 mg/ml prasak i . Octapharma (IP) SPRL, Allee De La m
otapalo za otopinu za infuziju ljudska plazma Recherche 65, Anderlecht, Belgija HR-H-223252057

10 Pler|}<safor_an09en 20 mg/mi pleriksafor Onkogen Kift., Becsi Ut 77-79, Budimpesta, HR-H-288263728
otopina za injekciju Madarska

11 Ranolgzm HCS 375 my tablete s ranolazin HCS bvba, H. Kennistraat 53, Edegem, Belgija [HR-H-824087633
produlienim oslobadanjem

12 Ranolgzm HCS 500 my tablete s ranolazin HCS bvba, H. Kennistraat 53, Edegem, Belgija |HR-H-814668118
produlienim oslobadanjem

13 Ranolgzm HCS 750 my tablete s ranolazin HCS bvba, H. Kennistraat 53, Edegem, Belgija |HR-H-482207350
produlienim oslobadanjem

14 . & .
Ranolaz.m Krka d.d. 375 mg tablete ranolazin Krka d.d., Novo mes_’Fo, SmarjesSka cesta 6, HR-H-117553040
s produljenim oslobadanjem Novo Mesto, Slovenija
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15 . & .
Ranolazlln Krka d.d. 500 .mg tablete ranolazin Krka d.d., Novo mes}o, Smarjeska cesta 6, HR-H-198256976
s produljenim oslobadanjem Novo Mesto, Slovenija

16 . x .
Ranolazlln Krka d.d. 750 _mg tablete ranolazin Krka d.d., Novo mes.’Fo, Smarjeska cesta 6, HR-H-380341631
s produljenim oslobadanjem Novo Mesto, Slovenija

17 Sitagliptin/metforminklorid o A .
Genericon 50 mg/1000 mg filmom sﬂaghptmklongl hidrat, Genericon Pharma Gesellschqft m.b.H., HR-H-024518604

N metforminklorid HafnerstraBe 211, Graz, Austrija

obloZene tablete

18 Sitagliptin/metforminklorid o - .
Genericon 50 mg/850 mg filmom snagllptnjklonq hidrat, Genericon Pharma Gesellscha}ft m.b.H., HR-H-896965670

N metforminklorid HafnerstraRe 211, Graz, Austrija

obloZene tablete

19 Suggmade!«s' Or|9n 100 mg/mi sugamadeksnatrij Orion Corporation, Orionintie 1, Espoo, Finska |HR-H-477505650
otopina za injekciju

20 Sunitinib BE PHARMA 12,5 mg sunitinibmalat B.e Pharma d.o.o.", Brdnikova ulica 44, HR-H-283898709
tvrde kapsule Ljubljana, Slovenija

21 Sunitinib BE PHARMA 25 mg tvrde sunitinibmalat B.e Pharma d.o.o.", Brdnikova ulica 44, HR-H-859090954
kapsule Ljubljana, Slovenija

22 Sunitinib BE PHARMA 37,5 mg sunitinibmalat B.e Pharma d.o.o.", Brdnikova ulica 44, HR-H-483855710
tvrde kapsule Ljubljana, Slovenija

23 Sunitinib BE PHARMA 50 mg tvrde sunitinibmalat B.e P_harma d.o.o.“, Brdnikova ulica 44, HR-H-612567104
kapsule Ljubljana, Slovenija

24 Terlflunom|(jv Pharma$S 14 mg teriflunomid Pharma$S d.o.o., Radni¢ka cesta 47, Zagreb, HR-H-157134842
filmom oblozene tablete Hrvatska

25 TezuI|>.< 3?5 mg tablete.s ranolazin Krka - farma d.o.0., Radnicka cesta 48, HR-H-271919003
produljenim oslobadanjem Zagreb, Hrvatska

26 TezuI|>.< SQO mg tablete.s ranolazin Krka - farma d.o.0., Radnicka cesta 48, HR-H-208769974
produljenim oslobadanjem Zagreb, Hrvatska

27 TezuI|>.< 750 mg tablete.s ranolazin Krka - farma d.o.o0., Radnicka cesta 48, HR-H-275635680
produljenim oslobadanjem Zagreb, Hrvatska
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