Popis novoodobrenih lijekova od 01.06.2020. do 30.06.2020. godine/The list of newly approved medicinal products in June 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 Aban 10 mg filmom oblozene HR-H-790495386 rivaroxabanum Adgmed Pharma S.A., Pabianice,|Alpha-Medical d.o.o., Dragutina Golika
tablete Poljska 36, Zagreb, Hrvatska
2 Aban 15 mg filmom oblozene HR-H-443181428 rivaroxabanum Adgmed Pharma S.A., Pabianice,|Alpha-Medical d.o.o., Dragutina Golika
tablete Poljska 36, Zagreb, Hrvatska
3 Aban 20 mg filmom oblozene HR-H-590378806 rivaroxabanum Adgmed Pharma S.A., Pabianice,|Alpha-Medical d.o.o., Dragutina Golika
tablete Poljska 36, Zagreb, Hrvatska
4 i amlodipinum,
Amlodeln/vaIsartan/HCT valsartanum, Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb, Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.,
Genericon 10 mg/160 mg/12,5 |HR-H-008915282 L .
, . hydrochlorothiazid |Hrvatska Hafnerstraf3e 211, Graz, Austrija
mg filmom obloZene tablete um
5 i amlodipinum,
Amlodeln/vaIsartan/HCT valsartanum, Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb, Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.,
Genericon 10 mg/160 mg/25 HR-H-723686170 o .
, . hydrochlorothiazid |Hrvatska Hafnerstraf3e 211, Graz, Austrija
mg filmom obloZene tablete um
6 i amlodipinum,
Amlodeln/vaIsartan/HCT valsartanum, Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb, Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.,
Genericon 5 mg/160 mg/25 mg |HR-H-234061965 o .
. . hydrochlorothiazid |Hrvatska Hafnerstraf3e 211, Graz, Austrija
filmom obloZene tablete um
7 Lek Pharmaceuticals d.d.,
- Ljubljana, Slovenija; Salutas
Azavcmdm Sandoz ?.5 mg/m| - Pharma GmbH, Barleben, Sandoz d.o.o0., Maksimirska 120, Zagreb,
prasak za suspenziju za HR-H-152619540 azacitidinum . o
iniekciiu Njemacka; Pharmadox Hrvatska
Jexcl Healthcare Limited, Paola PLA,
Malta
8 Cef9tak5|m ApFaPharma 19 . ACS Dobfar S.p.A., Teramo, Apta Medica Internacional d.o.o.,
prasak za otopinu za HR-H-195917000 cefotaximum - . . . o .
N h Italija Likozarjeva ulica 6, Ljubljana, Slovenija
injekciju/infuziju
o Ceff)taksm ApFaPharma 29 . ACS Dobfar S.p.A., Teramo, Apta Medica Internacional d.o.o.,
prasak za otopinu za HR-H-213826852 cefotaximum . . . . A ..
N - Italija Likozarjeva ulica 6, Ljubljana, Slovenija
injekciju/infuziju
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10 -
Deksmedetomidin Alpha- - : . .
Medical 100 mikrograma/ml HR-H-350297648 dexmedetomidinu Pharmldea SIA, Olaine, Latvija Alpha-Medical d.o.o., Dragutina Golika
; . . m 36, Zagreb, Hrvatska
koncentrat za otopinu za infuziju
11 Synthon Hispania S.L
Fingolimod Alpha-Medical 0,5 HR-H-675394741 fingolimodum Barcelona, Spanjolska: Synthon Alpha-Medical d.o.o., Dragutina Golika
mg tvrde kapsule N . 36, Zagreb, Hrvatska
BV, Nijmegen, Nizozemska
12 Parkol 1 mikrogram meke HR-H-400976583 paricalcitolum Yasenka d.o.0., Vukovar, Alpha-Medical d.o.o., Dragutina Golika
kapsule Hrvatska 36, Zagreb, Hrvatska
13 Parkol 2 mikrograma meke HR-H-500005298 paricalcitolum Yasenka d.o.0., Vukovar, Alpha-Medical d.o.o., Dragutina Golika
kapsule Hrvatska 36, Zagreb, Hrvatska
14 Pulmocis 2 mg set za pripravu HR-H-430112868 albumin, ljudski, |[CIS Bio International, Gif-sur- CIS Bio International, RN 306, BP 32 -
radiofarmaceutika makroagregat Yvette, Francuska Saclay, Gif-sur-Yvette, Francuska
15 ' Krka d.d., Novo mesto, Novo .
XerdPxo 10 mg filmom HR-H-247685176 rivaroxabanum Mesto, Slovenija; TAD Pharma Krka - farma d.0.0., Radnicka cesta 48,
oblozene tablete . N Zagreb, Hrvatska
Gmbh, Cuxhaven, Njemacka
16 ' Krka d.d., Novo mesto, Novo .
Xerdvoxo 15 mg filmom HR-H-422040131 rivaroxabanum Mesto, Slovenija; TAD Pharma Krka - farma d.0.0., Radnicka cesta 48,
oblozene tablete ) N Zagreb, Hrvatska
Gmbh, Cuxhaven, Njemacka
17 , Krka d.d., Novo mesto, Novo .
Xerdvoxo 2,5 mg filmom HR-H-038595099 rivaroxabanum Mesto, Slovenija; TAD Pharma Krka - farma d.0.0., Radnicka cesta 48,
oblozZene tablete , N Zagreb, Hrvatska
Gmbh, Cuxhaven, Njemacka
18 ) Krka d.d., Novo mesto, Novo .
Xerdvoxo 20 mg filmom HR-H-449720447 rivaroxabanum Mesto, Slovenija; TAD Pharma Krka - farma d.0.0., Radnicka cesta 48,
oblozene tablete . N Zagreb, Hrvatska
Gmbh, Cuxhaven, Njemacka
19 Xybaid 500 mg tvrde kapsule HR-H-183510973 hydroxycarbamid |Pharma$S d.o.o., Zagreb, Makpharm d.o.o., Folnegoviceva 1/A,
um Hrvatska Zagreb, Hrvatska
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