Popis novoodobrenih lijekova od 01.07.2020. do 31.07.2020. godine/The list of newly approved medicinal products in July 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 Amlodipin/valsartan/HCT amlodipinum, Genericon Pharma Gesellschaft
Genericon 10 mg/320 HR-H-188127769 valsartanum, m.b.H., Graz, Austrija; Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.,
mg/25 mg filmom obloZene hydrochlorothiazid [Balkanpharma - Dupnitsa AD, HafnerstraRe 211, Graz, Austrija
tablete um Dupnitsa, Bugarska
2 Amlodipin/valsartan/HCT amlodipinum, Genericon Pharma Gesellschaft
Genericon 5 mg/160 HR-H-538743677 valsartanum, m.b.H., Graz, Austrija; Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.,
mg/12,5 mg filmom obloZene hydrochlorothiazid |Balkanpharma - Dupnitsa AD, Hafnerstraf3e 211, Graz, Austrija
tablete um Dupnitsa, Bugarska
3 : :
. Synthon Hispania S.L., .
[?efera5|rok§ Alvogen 180 mg HR-H-327520946 deferasiroxum Barcelona, Spanjolska; Synthon Alvogen Ph_arma Trad|r_1_g Europe EOOD,
filmom obloZene tablete . . 86A Bulgaria blvd., Sofija, Bugarska
BV, Nijmegen, Nizozemska
4 . :
. Synthon Hispania S.L., .
[?eferaswok§ Alvogen 360 mg HR-H-089326058 deferasiroxum Barcelona, Spanjolska; Synthon Alvogen Ph_arma Trad|r_1_g Europe EOOD,
filmom obloZene tablete . . 86A Bulgaria blvd., Sofija, Bugarska
BV, Nijmegen, Nizozemska
5 : :
. Synthon Hispania S.L., .
[?eferaswok§ Alvogen 90 mg HR-H-103315925 deferasiroxum Barcelona, Spanjolska; Synthon Alvogen Ph_arma Trad|r_1_g Europe EOOD,
filmom obloZene tablete N . 86A Bulgaria blvd., Sofija, Bugarska
BV, Nijmegen, Nizozemska
6 .
Duc_ressa 1 mg/ml + 5 mg/mi HR-H-946413615 dexametha_sonum Santen Oy, Tampere, Finska S_anten Oy, Niittyhaankatu 20, Tampere,
kapi za oko, otopina , levofloxacinum Finska
! Dupro plus 0,5 mg/0,4 mg tvrde dutasteridum, Lgbora_torlos Leon Farma S.A., Alvogen Pharma Trading Europe EOOD,
HR-H-206888318 ! Villaquialambre, Leon, . .
kapsule tamsulosinum 5 86A Bulgaria blvd., Sofija, Bugarska
Spanjolska
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8 Octapharma AB, Stockholm,
. _ . Svedska; Octapharma -
F|br¥ga 1 9 p_rase_l_k |_otap__alo za HR-H-074022622 fibrinogenum, Pharmazeutika Jana Pharm d.o.o., LopaSic¢eva 6,
otopinu za injekciju/infuziju humanum : Y Zagreb, Hrvatska
Produktionsges.m.b.H., Bet,
Austrija
9 Fovevlld 250 mg filmom HR-H-219972405 levofloxacinum Alkakvmd - INT d...o.o., Ljubljana - Alkalqd - INT d.?.o., SIand"rova ulica 4,
obloZene tablete Crnuce, Slovenija Ljubljana - Crnuce, Slovenija
10 Fovevlld 500 mg filmom HR-H-542485437 levofloxacinum Alkakvmd - INT d...o.o., Ljubljana - Alkalqd - INT d.?.o., SIand"rova ulica 4,
obloZene tablete Crnuce, Slovenija Ljubljana - Crnuce, Slovenija
11 Lek Pharmaceuticals d.d.,
Ljubljana, Slovenija; Galenicum
Mikafungin Sandoz 100 m Health S.L., Barcelona, Sandoz d.o.o0., Maksimirska 120, Zagreb
rasak zga otopinu za infuzigu HR-H-521452432 micafunginum Spanjolska; SAG Manufacturing Hrvatska. o » £80ren,
P P ) S.L.U., San Agustin del Guadalix,
Madrid, Spanjolska; BAG Health
Care GmbH, Lich, Njemacka
12 .
Lek Pharmaceuticals d.d.,
Ljubljana, Slovenija; Galenicum
Mikafungin Sandoz 50 m Health S.L., Barcelona, Sandoz d.o.o0., Maksimirska 120, Zagreb
rasak zga otobinu za infugi'u HR-H-184992739 micafunginum Spanjolska; SAG Manufacturing Hrvatska. o » £80ren,
P P ) S.L.U., San Agustin del Guadalix,
Madrid, Spanjolska; BAG Health
Care GmbH, Lich, Njemacka
13 . Merckle GmbH, Ulm, Baden — Pliva Hrvatska d.o.0., Prilaz baruna
Olfen 10 mg/g gel HR-H-313859076 diclofenacum Wuerttemberg, Njemacka Filipovi¢a 25, Zagreb, Hrvatska
14 . Merckle GmbH, Ulm, Baden — Pliva Hrvatska d.o.0., Prilaz baruna
Olfen 20 mg/g gel HR-H-841350554 diclofenacum Wuerttemberg, Njemacka Filipovi¢a 25, Zagreb, Hrvatska
15 Paracetamol/ibuprofen INN- . - . .
FARM 500 mg/200 mg filmom  |HR-H-777388101 paracetamolum, Alkakvnd - INT d...o.o., Ljubljana - INN-!:ARM d.o.o., MaleSeva ulica 14,
. ibuprofenum Crnuce, Slovenija Ljubljana
obloZene tablete
16 Paracetamol/lbuprofen Vale aracetamolum.  |S.M.Earmaceutici S.R.L.. Tito - Vale Pharmaceuticals Limited, 3
1000 mg/300 mg otopina za HR-H-242220399 b ' o N R Anglesea Street, Clonmel, Co. Tipperary,
infuziju ibuprofenum Potenza, Italija Irska
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17 .
Rosix Duo 10 mg/100 mg tvrde ros-uvastatlnum, Belupo lijekovi i kozmetika d.d., |Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Ulica
HR-H-344380952 acidum - . o
kapsule - Koprivnica, Hrvatska Danica 5, Koprivnica, Hrvatska
acetylsalicylicum
18 rosuvastatinum
Rosix Duo 20 mg/100 mg tvrde . " |Belupo lijekovi i kozmetika d.d., |Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Ulica
HR-H-382360423 acidum - . o
kapsule - Koprivnica, Hrvatska Danica 5, Koprivnica, Hrvatska
acetylsalicylicum
19 rosuvastatinum
Rosix Duo 5 mg/100 mg tvrde . " |Belupo lijekovi i kozmetika d.d., |Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Ulica
HR-H-076410504 acidum - . o
kapsule - Koprivnica, Hrvatska Danica 5, Koprivnica, Hrvatska
acetylsalicylicum
20 . .
Sorafenib Alvogen 200 mg : : . : Alvogen Pharma Trading Europe EOOD,
filmom oblozene tablete HR-H-878459826  |sorafenibum Remedica Ltd., Limassol, Cipar | gq,"p 10aria bivd., Sofija, Bugarska
21 . .
Symblcort 80 m|qugrama/2,v25 . budesonidum, AstraZe.neca Dunkerque AstraZeneca d.o.o., Radni¢ka cesta 80,
mikrograma po potisku, stla¢eni |HR-H-885448176 Production, Dunkerque,
. 0 formoterolum Zagreb, Hrvatska
inhalat, suspenzija Francuska
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