Popis novoodobrenih lijekova u srpnju 2023. godine / The list of newly approved medicinal products in July 2023

Redni Lo Naziv djelatne tvari/Active L . . . Broj odobrenja/Marketing
broj/No. Naziv lijeka/Name Substante Nositelj odobrenja/Marketing Authorisation Holder Authorisation Nurmber
! Aplksaban HCS 2,5 mg fimom {5 sapan HCS BV, H. Kennistraat 53, Edegem, Belgija |HR-H-413228371
obloZene tablete

2 Aplksaban HCS 5 mg filmom apiksaban HCS BV, H. Kennistraat 53, Edegem, Belgija |HR-H-245486229
obloZene tablete

3 Lo neurotoksin Clostridium .
Azzvalure 125 S.peywo.oq Jed_!mca, Botulinum tip A - Ipsen Pharma, 65 Quai Georges Gorse, HR-H-020838433
prasak za otopinu za injekciju S Boulogne-Billancourt, Francuska

hemaglutininski kompleks

4 Daptomvlcm Accord_ Healthcare 350 . Accord Healthcare Polska Sp. z o.0., Ul
mg prasak za otopinu za daptomicin C N . HR-H-601578957
LT . Tasmowa 7, Mazowieckie, Var$ava, Poljska
injekciju/infuziju

° Daptomvlcm Accord_ Healthcare 500 - Accord Healthcare Polska Sp. z o.0., Ul
mg prasak za otopinu za daptomicin L . . HR-H-827236568
R - Tasmowa 7, Mazowieckie, VarSava, Poljska
injekciju/infuziju

6 Docetaksel Zentlvg 20 mg/ml ) docetaksel Zentiva k.s., U Kabelovvn}/ 130, Dolni HR-H-811027832
koncentrat za otopinu za infuziju Mecholupy, Prag 10, CesSka

7 Elymbus 0,1 mg/g gel za oko u . Laboratoires Thea, 12 rue Louis Bleriot,
jednodoznom spremniku bimatoprost Clermont-Ferrand - Cedex 2, Francuska HR-H-521415225

8 Meropenem Sandoz 1000 mg o
prasak za otopinu za meropenem trihidrat Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb, HR-H-670362322
S . Hrvatska
injekciju/infuziju

9 . -
Merope.nem S.ar.1doz"5(_)0 mg prasak meropenem trihidrat Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb, HR-H-781637709
za otopinu za injekciju/infuziju Hrvatska

10 Metamizolnatrij hidrat Bausch Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake
Health 500 mg filmom oblozene metamizolnatrij hidrat Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, |HR-H-821731665
tablete Irska

11 !\/Igthofﬂl 50 mg/ml otgema za dinatrijev metotreksat Accord Healthcare Ffolslfa Sp. zo.0., UI'. HR-H-241871827
injekciju u napunjenoj Strcaljki Tasmowa 7, Mazowieckie, VarSava, Poljska

12 Renep 25 mg filmom oblozene eplerenon Belupo _Iue.kow i kozmetika d.d., Ulica Danica HR-H-107109627
tablete 5, Koprivnica, Hrvatska

13 Renep 50 mg filmom oblozene eplerenon Belupo _Iue.kow i kozmetika d.d., Ulica Danica HR-H-640251028
tablete 5, Koprivnica, Hrvatska

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

1/2




14 Suggmadeks_ Ka!peks 100 mg/m| sugamadeksnatrij AS Kalceks, Krustpils iela 53, Riga, Latvija HR-H-033071796
otopina za injekciju
15 Tardyferon 20 mg/ml oralna otopina zeljezoy(ll) sulfat Pierre Fabre Medicament, Les Cauquillous, HR-H-440074818
heptahidrat Lavaur, Francuska
16 Teruma 14 mg filmom oblozZene teriflunomid Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna Filipovi¢a HR-H-404723862
tablete 25, Zagreb, Hrvatska
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