Popis novoodobrenih lijekova od 01.06.2016. do 30.06.2016. godine/The list of newly approved medicinal products in June 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 Cipla (EU) Limited, London,
Ujedinjeno Kraljevstvo; Cipla
Bosentan Cipla 125 mg filmom m Europe NV, Antwerp, Belgija; Cipla (EU) Limited, Hillorow House,
oblozZene tablete HR-H-835996921 bosentanum S&D Pharma CZ, spol. s r.o, Hillorow Road, Esher, Surrey
Pchery (Pharmos a.s. facility),
Ceska
2 Cipla (EU) Limited, London,
Ujedinjeno Kraljevstvo; Cipla
Bosentan Cipla 62,5 mg filmom m Europe NV, Antwerp, Belgija; Cipla (EU) Limited, Hillorow House,
oblozZene tablete HR-H-115407683 bosentanum S&D Pharma CZ, spol. s r.o, Hillorow Road, Esher, Surrey
Pchery (Pharmos a.s. facility),
Ceska
3 Laboratorios Liconsa S.A.,
Azuqueca de Henares,
Braltus 10 mikrograma po Guadalajara, Spanjolska; Teva . .
isporucenoj dozi, prasak HR-H-818206056 |tiotropii bromidum |Pharma B.V., Haarlem, Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna
. . ) . Filipovi¢a 25, Zagreb
inhalata, tvrde kapsule Nizozemska; Teva Operations
Poland Sp. z 0.0., Krakow,
Poljska
4 olmesartanum
, . Krka d.d., Novo mesto, Novo .
Qo-OI|mestr? 20 mg/12,5 mg HR-H-515065005 medoxomllum, _Imesto, Slovenija: TAD Pharma Krka - farma d.o.o., Radni¢ka cesta 48,
filmom oblozene tablete hydrochlorothiazid ) « Zagreb
um Gmbh, Cuxhaven, Njemacka
5 olmesartanum
, . Krka d.d., Novo mesto, Novo .
C}o-Ohmestr;a 20 mg/25 mg HR-H-299280892 medoxomllum, _Imesto, Slovenija: TAD Pharma Krka - farma d.o.o., RadniCka cesta 48,
filmom oblozene tablete hydrochlorothiazid ) « Zagreb
um Gmbh, Cuxhaven, Njemacka
6 olmesartanum
, . Krka d.d., Novo mesto, Novo .
C}o-Ohmestr;a 40 mg/12,5 mg HR-H-608638229 medoxomllum, _Imesto, Slovenija: TAD Pharma Krka - farma d.o.o., RadniCka cesta 48,
filmom oblozene tablete hydrochlorothiazid ) « Zagreb
um Gmbh, Cuxhaven, Njemacka
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7 olmesartanum Krka d.d., Novo mesto, Novo
(?o-OI|mestrf:1 40 mg/25 mg HR-H-628554710 medoxomllum, _Imesto, Slovenija: TAD Pharma Krka - farma d.o.o., RadniCka cesta 48,
filmom oblozene tablete hydrochlorothiazid ) « Zagreb
um Gmbh, Cuxhaven, Njemacka
8 o o dinitrogenii .
Donopa 50%/50% VIV, HR-H-796602530  |oxidum, SOL France, Saint Ouen SOL SpA, Via Borgazzi 27, Monza
medicinski plin, stlacen ; L"Aumone, Francuska
oxygenium
9 Dorv.ls 20 mg/ml kapi za oko, HR-H-948759733 dorzolamidum Rafarm SA, Xatzi Agiou Louka, AIvogen IPCo S.ar.l., 5, Rue Heienhaff,
otopina Grcka Senningerberg
10 Salutas Pharma GmbH,
Etorikoksib Sandoz 120mg |0 1 677376885 |etoricoxibum Barleben, Njemacka; Sandoz d.0.0., Maksimirska 120, Zagreb
filmom obloZene tablete Pharmacare Premium Ltd.,
Birzebbugia, Malta
11 Salutas Pharma GmbH,
Etorikoksib Sandoz 30 mg HR-H-144691129 |etoricoxibum Barleben, Njemacka; Sandoz d.0.0., Maksimirska 120, Zagreb
filmom obloZene tablete Pharmacare Premium Ltd.,
Birzebbugia, Malta
12 Salutas Pharma GmbH,
Etorikoksib Sandoz 60 mg HR-H-034074000 |etoricoxibum Barleben, Njemacka; Sandoz d.0.0., Maksimirska 120, Zagreb
filmom obloZene tablete Pharmacare Premium Ltd.,
Birzebbugia, Malta
13 Salutas Pharma GmbH,
Etorikoksib Sandoz 90 mg HR-H-031947675 |etoricoxibum Barleben, Njemacka; Sandoz d.0.0., Maksimirska 120, Zagreb
filmom obloZene tablete Pharmacare Premium Ltd.,
Birzebbugia, Malta
14 Ferlapt 25.0 mikrograma otopina HR-H-981029016 palonosetronum M.edochem|e Ltd., Limassol, Medochemle Ltd., Constatinoupoleos Str.
za injekciju Cipar 1-10, Limassol
15 Kapecitabin JGL 150 mg filmom s I Jadran Galenski laboratorij d.d., [Jadran Galenski laboratorij d.d., Svilno
obloZene tablete HR-H-575290743 |capecitabinum | ou ) o Renublika Hrvatska 20, Rijeka
16 Kapecitabin JGL 500 mg filmom m " Jadran Galenski laboratorij d.d., [Jadran Galenski laboratorij d.d., Svilno
obloZene tablete HR-H-685310481 capecitabinum | b\ 2 Republika Hrvatska 20, Rijeka
17 Q Pharma AB, Malmg, Svedskaj;
Mispreanol 400 mikroarama Delpharm Lille S.A.S., Lys Lez
breg 9 HR-H-148237306 misoprostolum Lannoy, Francuska; Nordic Exelgyn, 216 Bd Saint-Germain, Pariz
tablete
Pharma B.V., LM Baarn,
Nizozemska
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18

Olimestra 10 mg filmom
oblozene tablete

HR-H-444566550

olmesartanum
medoxomilum

Krka d.d., Novo mesto, Novo
mesto, Slovenija; TAD Pharma
Gmbh, Cuxhaven, Njemacka

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

19

Olimestra 20 mg filmom
obloZene tablete

HR-H-435220500

olmesartanum
medoxomilum

Krka d.d., Novo mesto, Novo
mesto, Slovenija; TAD Pharma
Gmbh, Cuxhaven, Njemacka

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

20

Olimestra 40 mg filmom
oblozene tablete

HR-H-599461194

olmesartanum
medoxomilum

Krka d.d., Novo mesto, Novo
mesto, Slovenija; TAD Pharma
Gmbh, Cuxhaven, Njemacka

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

21

Palonozetron Pliva 250
mikrograma otopina za injekciju

HR-H-417927286

palonosetronum

Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb,
Republika Hrvatska; Haupt
Pharma Wolfratshausen GmbH,
Wolfratshausen, Njemacka;
Merckle GmbH, Blaubeuren,
Njemacka

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

22

Pregabalin Belupo 150 mg tvrde
kapsule

HR-H-847204765

pregabalinum

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.,
Koprivnica, Republika Hrvatska

Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Ulica
Danica 5, Koprivnica

23

Pregabalin Belupo 300 mg tvrde
kapsule

HR-H-249351253

pregabalinum

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.,
Koprivnica, Republika Hrvatska

Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Ulica
Danica 5, Koprivnica

24

Pregabalin Belupo 75 mg tvrde
kapsule

HR-H-415616012

pregabalinum

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.,
Koprivnica, Republika Hrvatska

Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Ulica
Danica 5, Koprivnica

25

Rosacta krema

HR-H-945484865

Rosmarinus
officinalis L.,
aetheroleum

Medis, d.o.o., Ljubljana-Crnuée,
Slovenija

Medis GmbH, St. Veiter Strasse 34/I1l ,
Klagenfurt am Worthersee
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