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Nositelj odobrenja/Marketing Authorisation Holder

Broj odobrenja/Marketing 

Authorisation Number

1
Apremilast PGF 10 mg, 20 mg i 30 

mg filmom obložene tablete  

apremilast, apremilast, 

apremilast

PGF Pharma International d.o.o., Ulica 

Roberta Frangeša Mihanovića 9, Zagreb, 

Hrvatska

HR-H-896224154

2
Apremilast PGF 30 mg filmom 

obložene tablete  
apremilast

PGF Pharma International d.o.o., Ulica 

Roberta Frangeša Mihanovića 9, Zagreb, 

Hrvatska

HR-H-188227183

3 Eribulin Accord 0,44 mg/ml otopina 

za injekciju
eribulinmesilat

Accord Healthcare Polska Sp. z o.o., Ul. 

Tasmowa 7, Mazowieckie, Varšava, Poljska
HR-H-327971497

4 Ivakaftor Teva 150 mg filmom 

obložene tablete 
ivakaftor Teva B.V., Swensweg 5, Haarlem, Nizozemska HR-H-542932979

5 Lyact 6 mg/ml otopina za injekciju u 

napunjenoj brizgalici 
liraglutid Teva B.V., Swensweg 5, Haarlem, Nizozemska HR-H-656359660

6 Nilotinib Devatis 150 mg tvrde 

kapsule 
nilotinibdiklorid dihidrat

Devatis GmbH, Spitalstrasse 22, Loerrach 

Baden-Wuerttemberg, Njemačka
HR-H-811127923

7 Nilotinib Devatis 200 mg tvrde 

kapsule 
nilotinibdiklorid dihidrat

Devatis GmbH, Spitalstrasse 22, Loerrach 

Baden-Wuerttemberg, Njemačka
HR-H-947719769

8 Nilotinib Devatis 50 mg tvrde 

kapsule 
nilotinibdiklorid dihidrat

Devatis GmbH, Spitalstrasse 22, Loerrach 

Baden-Wuerttemberg, Njemačka
HR-H-432789173

9
Nilotinib PGF Pharma 150 mg tvrde 

kapsule 
nilotinibdiklorid dihidrat

PGF Pharma International d.o.o., Ulica 

Roberta Frangeša Mihanovića 9, Zagreb, 

Hrvatska

HR-H-344369211

10
Nilotinib PGF Pharma 200 mg tvrde 

kapsule 
nilotinibdiklorid dihidrat

PGF Pharma International d.o.o., Ulica 

Roberta Frangeša Mihanovića 9, Zagreb, 

Hrvatska

HR-H-127055638

11
Nilotinib PGF Pharma 50 mg tvrde 

kapsule 
nilotinibdiklorid dihidrat

PGF Pharma International d.o.o., Ulica 

Roberta Frangeša Mihanovića 9, Zagreb, 

Hrvatska

HR-H-917294687

12 Pantoprazol Devatis 40 mg prašak 

za otopinu za injekciju

pantoprazolnatrij 

seskvihidrat

Devatis GmbH, Spitalstrasse 22, Loerrach 

Baden-Wuerttemberg, Njemačka
HR-H-187312860

13 Paracetamol STADA 500 mg filmom 

obložene tablete
paracetamol

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 

Bad Vilbel, Njemačka
HR-H-221027427

Popis novoodobrenih lijekova u lipnju 2026. godine / The list of newly approved medicinal products in June 2026

F-0818/2**MA-OP-0019 1/2



14

Relfydess 100 jedinica/ml otopina za 

injekciju

neurotoksin Clostridium 

botulinum tip A (150 kDa), 

ne sadrži proteinske 

komplekse

Ipsen Pharma, 70 Rue Balard, Pariz, 

Francuska
HR-H-294064563

15 Rivaroksaban Teva GmbH 10 mg 

filmom obložene tablete
rivaroksaban

TEVA GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, 

Njemačka
HR-H-127499485

16 Rivaroksaban Teva GmbH 15 mg 

filmom obložene tablete
rivaroksaban

TEVA GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, 

Njemačka
HR-H-334857893

17 Rivaroksaban Teva GmbH 2,5 mg 

filmom obložene tablete
rivaroksaban

TEVA GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, 

Njemačka
HR-H-954641581

18 Rivaroksaban Teva GmbH 20 mg 

filmom obložene tablete
rivaroksaban

TEVA GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, 

Njemačka
HR-H-722943838

19
Xidofa 500 mg/20 mg tablete s 

prilagođenim oslobađanjem

naproksen, 

esomeprazolmagnezij 

trihidrat

MSN Labs Europe Limited, Kw20a Corradino 

Park, Paola, Malta
HR-H-865542520

F-0818/2**MA-OP-0019 2/2


