Popis novoodobrenih lijekova od 01.03.2020. do 31.03.2020. godine/The list of newly approved medicinal products in March 2020

. Broj Naziv djelatne tvari L . . .
Re_dnl Naziv lijeka/Name odobrenja/Marketing | (INN, ostalo)/Active Proizvoda¢/Manufacturer Hositcli adebrenia/Marieing Altnorisation
broj/No. o Holder
Authorisation Number Substance
1 Aciklovir Alpha-Medical 250 mg C Laboratono/ Reig Jofre S.A., Sant Alpha-Medical d.o.o., Dragutina Golika
N . : ; HR-H-101400877 aciclovirum Joan Despi (Barcelona),
prasak za otopinu za infuziju * . 36, Zagreb, Hrvatska
Spanjolska
2 - Wave Pharma Limited, . . .
Cefik3|m Nectar 100 mg/5"ml HR-H-761330730 cefiximum Middlesex, Ujedinjeno Nepln‘e PT Unipessoal, Lda., Rua Brito
prasak za oralnu suspenziju . Pais 8c, Alges, Portugal
Kraljevstvo
3 Cisatrakurij Accordpharma 2 B. Braun Medical S.A.. Jaen Accord Healthcare Polska Sp. z o.0., Ul
mg/ml otopina za HR-H-250543709 cisatracurium 5 . o ’ Tasmowa 7, Mazowieckie, VarSava,
L - Spanjolska .
injekciju/infuziju Poljska
4 Cisatrakurij Accordpharma 5 B. Braun Medical S.A. Jaen Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., Ul
mg/ml otopina za HR-H-400799381 cisatracurium o o ’ Tasmowa 7, Mazowieckie, Var$ava,
A ; Spanjolska .
injekciju/infuziju Poljska
5 . . Bluepharma Industria .
Fingolimod Alvogen 0,5 mg HR-H-620561358 fingolimodum Farmaceutica S.A., Coimbra, Alvogen Ph_arma Trad|r_1_g Europe EOOD,
tvrde kapsule Portugal 86A Bulgaria blvd., Sofija, Bugarska
6 Flutiform 125 mikrograma/5 . Bard P.h armac_eu_nc_als L., .
. . . fluticasonum, Cambridge, Ujedinjeno Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,
mikrograma po potisku, stlaceni |HR-H-702532961 . X : . .
. 0 formoterolum Kraljevstvo; Mundipharma DC Apollogasse 16-18, Bec, Austrija
inhalat, suspenzija .
B.V., Leusden, Nizozemska
! Flutiform 250 mikrograma/10 . Bard P.h armac_eu_nc_als L., .
. . . fluticasonum, Cambridge, Ujedinjeno Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,
mikrograma po potisku, stlaceni |HR-H-341378137 . ! . « .
. - formoterolum Kraljevstvo; Mundipharma DC Apollogasse 16-18, Be€, Austrija
inhalat, suspenzija .
B.V., Leusden, Nizozemska
8 Flutiform 50 mikrograma/5 . Bard P_harmac?eufuc,jals L., .
. . . fluticasonum, Cambridge, Ujedinjeno Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,
mikrograma po potisku, stlaceni |HR-H-452322131 . ! . « .
. - formoterolum Kraljevstvo; Mundipharma DC Apollogasse 16-18, Be€, Austrija
inhalat, suspenzija .
B.V., Leusden, Nizozemska
9 Flutiform K-Haler 125 Bard Pharmaceuticals Ltd.,
mikrograma/5 mikrograma po HR-H-674311813 fluticasonum, Cambridge, Ujedinjeno Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,
potisku, stlaceni inhalat, formoterolum Kraljevstvo; Mundipharma DC Apollogasse 16-18, Bec, Austrija
suspenzija B.V., Leusden, Nizozemska
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10 Flutiform K-Haler 50 Bard Pharmaceuticals Ltd.,
mikrograma/5 mikrograma po HR-H-885893682 fluticasonum, Cambridge, Ujedinjeno Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,
potisku, stlaceni inhalat, formoterolum Kraljevstvo; Mundipharma DC Apollogasse 16-18, Bec, Austrija
suspenzija B.V., Leusden, Nizozemska

11 Hyplaquin 200 mg filmom hydroxychloroquin|Pharma$s d.o.o., Zagreb, Makpharm d.o.o., Folnegovi¢eva 1/A,

N HR-H-880228978

obloZene tablete um Hrvatska Zagreb, Hrvatska

12 Ibuprofen forte Alkaloulj. 40 HR-H-266357208 ibuprofenum elkakvmd - INT d...o.o., Ljubljana - AIkand - INvT d.cv).o., Sland"rova ulica 4,
mg/ml oralna suspenzija Crnuce, Slovenija Ljubljana - Crnuce, Slovenija

13 \';l:éc;r?ttn(: S Ocly(uict)ir:kzurgsrl;c')ia HR-H-032686408 nicotinum McNeil AB, Helsingborg, Johnson & Johnson S.E. d.o.o.,

§ PO POlISKU, Sprej Svedska OreSkoviceva 6h, Zagreb, Hrvatska

usnu sluznicu, otopina

14 Tamaliz Duo 0,5 mg/0,4 mg dutasteridum, Alkaloid - INT d.o.0., Ljubljana - [Alkaloid - INT d.o.0., Slandrova ulica 4,

HR-H-520605602 : o . . « .

tvrde kapsule tamsulosinum Crnuce, Slovenija Ljubljana - Crnuce, Slovenija

F-0818/1**MA-OP-0019

212




