Popis novoodobrenih lijekova od 01.05.2016. do 31.05.2016. godine/The list of newly approved medicinal products in May 2016

: Broj Naziv djelatne tvari o . . o
Re'dm Naziv lijeka/Name odobrenja/Marketing - | (INN, ostale)/Active Proizvoda¢/Manufacturer Nositelj odobrenja/Marketing Authorisation
broj/No. Lo Holder
Authorisation Number Substance
1 Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb,
Abakavir/lamivudin Pliva 600 abacavirum Republika Hrvatska; Merckle Pliva Hrvatska d.o.o.. Prilaz baruna
mg/300 mg filmom oblozene HR-H-263764683 oY GmbH, Ulm, Njemacka; Teva b, o
lamivudinum Filipovi¢a 25, Zagreb
tablete Pharma B.V., Haarlem,
Nizozemska
2 Adacel, suspenzija za injekciju u .
napunjenoj Strcaljki, cjepivo vaceinum .
protiv difterije, tetanusa i :Itph;?tirslzg tetani Sanofi Pasteur S.A., Lyon, Sanofi Pasteur S.A. 2 Avenue Pont
hripavca (nestani¢no, HR-H-373342184 p . ’ Francuska; Sanofi-Aventis Zrt., o
. antigeni-o(s) . N Pasteur, Lyon
komponentno), sa smanjenim minutum Budimpesta, Madarska
sadrzajem antigena, ’
. adsorbatum
adsorbirano
3 Amlodipin/valsartan Sandoz 10 - .
mg/160 mg filmom oblozene  |HR-H-009268098  |2miodipinum, Novartis Pharma GmbH, Sandoz d.0.0., Maksimirska 120, Zagreb
tablete valsartanum Nurnberg, Njemacka
4 Amlodipin/valsartan Sandoz 5 - .
mg/160 mg filmom oblozene  |HR-H-425065042  |2miodipinum, - |Novartis Pharma GmbH, Sandoz d.0.0., Maksimirska 120, Zagreb
tablete valsartanum Nurnberg, Njemacka
5 Amlodipin/valsartan Sandoz 5 - .
mg/80 mg filmom obloZene HR-H-616802393  |2miodipinum, — INovartis Pharma GmbH, Sandoz d.0.0., Maksimirska 120, Zagreb
tablete valsartanum Nurnberg, Njemacka
6 Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb, Pliva Hrvatska d.0.0., Prilaz baruna
Ezact 10 mg tablete HR-H-624941289 ezetimibum Republika Hrvatska; Merckle b o
. . Filipovi¢a 25, Zagreb
GmbH, Blaubeuren, Njemacka
7 Kaspofungin Pliva Hrvatska 50 Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb, . .
< . . Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna
mg prasak za koncentrat za HR-H-141633577 caspofunginum  |Republika Hrvatska; Merckle G
i ; . . N Filipovi¢a 25, Zagreb
otopinu za infuziju GmbH, Blaubeuren, Njemacka
8 Kaspofungin Pliva Hrvatska 70 Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb, . .
N . . Pliva Hrvatska d.0.0., Prilaz baruna
mg pradak za koncentrat za HR-H-006145416 caspofunginum  [Republika Hrvatska; Merckle b,
. . .. . . Filipovi¢a 25, Zagreb
otopinu za infuziju GmbH, Blaubeuren, Njemacka
9 Elo?‘ﬁi::na 25 mikrograma oralni |\p 11 550852502 |desmopressinum |Ferring GmbH, Kiel, Njemacka  |Ferring GmbH, Wittland 11, Kiel

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

1/2




10 I’:‘;ﬁldz‘;:”a 50 mikrograma oralni | o 11 911919045  |desmopressinum |Ferring GmbH, Kiel, Njemacka  |Ferring GmbH, Wittland 11, Kiel
" erindoprilum Actavis ehf., Hafnarfjordur, PharmaSwiss Ceska republika s.r.o
Percombin 4 mg/10 mg tablete |HR-H-601893630 PENNAOPIIUM, ) 1and: Actavis Limited, Zejtun, P 10
amlodipinum Malta Jankovcova 1569/2c, Prag
12 erindoprilum Actavis ehf., Hafnarfjordur, PharmaSwiss Ceska republika s.r.o
Percombin 4 mg/5 mg tablete  |HR-H-723145826  |PEMNAOPMIUM, )1 2nd: Actavis Limited, Zejtun, P 1-0-,
amlodipinum Malta Jankovcova 1569/2c, Prag
13 erindoprilum Actavis ehf., Hafnarfjordur, PharmaSwiss Ceska republika s.r.o
Percombin 8 mg/10 mg tablete |HR-H-508297374  [PENNOOPMUM. 141 and; Actavis Limited, Zejtun, P 10
amlodipinum Malta Jankovcova 1569/2c, Prag
14 erindoprilum Actavis ehf., Hafnarfjordur, PharmaSwiss Ceska republika s.r.o
Percombin 8 mg/5 mg tablete  |HR-H-693753752  |PEMNAOPTIUM, ) 2nd: Actavis Limited, Zejtun, P 10,
amlodipinum Malta Jankovcova 1569/2c, Prag
15 Rabipur prasak i otapalo za Vaccinum rabiei |Novartis Vaccines and . . . .
; N . . . Novartis Vaccines and Diagnostics
otopinu za injekciju u HR-H-512237923 ex cellulis ad Diagnostics GmbH, Marburg, . .
S S . . GmbH, Emil-von-Behring-St. 76, Marburg
napunjenoj Strcaljki usum humanum |Njemacka
16 Cipla (EU) Limited, London,
Ujedinjeno Kraljevstvo; Cipla
Valganciklovir Cipla 450 mg e . . Europe NV, Antwerp, Belgija; Cipla (EU) Limited, Hillbrow House,
filmom obloZene tablete HR-H-766571561 valganciclovirum | e o'oparma CZ, spol. s r.o, Hillbrow Road, Esher, Surrey
Pchery (Pharmos a.s. facility),
Ceska
17 clostridium .
Xeomin 200 jedinica prasak za botulinum Merz Pharma GmbH & Co. Merz Phgrmaceuncals GmbH,
: C HR-H-601583942 oo . . Y Eckenheimer Landstrasse 100,
otopinu za injekciju neurotoksin tip A |KgaA, Frankfurt/Main, Njemacka .
(150 kD) Frankfurt/Main
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