Popis novoodobrenih lijekova u srpnju 2025. godine / The list of newly approved medicinal products in July 2025

prasak za otopinu za
injekciju/infuziju

benzilpenicilinnatrij

Makariou 1, Mitsi Bulding 3, Office 115,
Nicosia, Cipar

Redni L Naziv djelatne tvari/Active L . . . Broj odobrenja/Marketing
broi/No. Naziv lijeka/Name Sijbstance Nositelj odobrenja/Marketing Authorisation Holder Althorisation Number
1 Atrlleisto 24 mg/26 mg filmom sakubltrllngtru, ) Tgva vabH, Graf-Arco-Strasse 3, UIm, HR-H-544345002
oblozene tablete valsartandinatrij Njemacka

2 Atrlleisto 49 mg/51 mg filmom sakubltrllngtru, ) Tgva vabH, Graf-Arco-Strasse 3, UIm, HR-H-157111936
oblozene tablete valsartandinatrij Njemacka

3 Atrlleisto 97 mg/103 mg filmom sakubltrllngtru, ) Tgva vabH, Graf-Arco-Strasse 3, UIm, HR-H-598843196
oblozene tablete valsartandinatrij Njemacka

4 Benzilpenicilinnatrij Noridem 1 MIU Noridem Enterprises Limited, Evagorou and

HR-H-092779073

5 Benzilpenicilinnatrij Noridem 10 MIU
pradak za otopinu za
injekciju/infuziju

benzilpenicilinnatrij

Noridem Enterprises Limited, Evagorou and
Makariou 1, Mitsi Bulding 3, Office 115,
Nicosia, Cipar

HR-H-737007785

6 Benzilpenicilinnatrij Noridem 2 MIU
prasak za otopinu za
injekciju/infuziju

benzilpenicilinnatrij

Noridem Enterprises Limited, Evagorou and
Makariou 1, Mitsi Bulding 3, Office 115,
Nicosia, Cipar

HR-H-616426757

oblozene tablete

valsartandinatrij

Bad Vilbel, Njemacka

7 Benzilpenicilinnatrij Noridem 5 MIU . . - Noridem Enterprises Limited, Evagorou and .
praSak za otopinu za benzilpenicilinnatrij Makariou 1, Mitsi Bulding 3, Office 115, HR-H-910800258
8 Culbista 24 mg/26 mg filmom sakubitrilnatrij, STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18,
. oo : : N HR-H-661159927
obloZene tablete valsartandinatrij Bad Vilbel, Njemacka
9 Culbista 49 mg/51 mg filmom sakubitrilnatrij, STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18,

HR-H-481814956

10 Culbista 97 mg/103 mg filmom
oblozene tablete

sakubitrilnatrij,
valsartandinatrij

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18,
Bad Vilbel, Njemacka

HR-H-451087973

11 Denepra 100 mg suspenzija za
injekciju s produljenim
oslobadanjem

paliperidonpalmitat

Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb,
Hrvatska

HR-H-950609841

12 Denepra 150 mg suspenzija za
injekciju s produljenim
oslobadanjem

paliperidonpalmitat

Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb,
Hrvatska

HR-H-798568526

13 Denepra 50 mg suspenzija za
injekciju s produljenim
oslobadanjem

paliperidonpalmitat

Sandoz d.o.o0., Maksimirska 120, Zagreb,
Hrvatska

HR-H-297277247
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14 Denepra 75 mg suspenzija za -
injekciju s produljenim paliperidonpalmitat Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb, HR-H-751152185
; Hrvatska
oslobadanjem
15 mikronizirana, procis¢ena
. , < smjesa flavonoida koja se e .
Ditrax 500 mg filmom obloZene sastoji od 90% diosmina Viatris Limited, ngastown Industrial Park, HR-H-029279030
tablete o R Mulhuddart, Dublin, Irska
10% flavonoida izrazenih
kao hesperidin
16 Dobutamin Panphgrma 1.2’5 ’T‘.g’m' dobutaminklorid Panpharma, Z.1. du Clairay, Luitre, Francuska |HR-H-370945343
koncentrat za otopinu za infuziju
17 Elunari 0,5 mg tablete klonazepam Propharma d.o.o., Slovenska 1, Zagreb, HR-H-844252720
Hrvatska
18 lEunari 2 mg tablete Klonazepam Propharma d.o.0. , Slovenska 1, Zagreb, HR-H-690839053
Hrvatska
19 Kaspofungin Rhei _50 mg .pras:e_lk za kaspofunginacetat Rhei Llfe d.o.o., Dunajska cesta 136, Ljubljana, HR-H-540612623
koncentrat za otopinu za infuziju Slovenija
20 Kaspofungin Rhei _70 mg .pras:e_lk za kaspofunginacetat Rhei Llfe d.o.o., Dunajska cesta 136, Ljubljana, HR-H-436273151
koncentrat za otopinu za infuziju Slovenija
21 Rosuvastatin/perindopril-tert- rosuvastatinkalcij, Krka d.d. Novo mesto. Smariedka cesta 6
butilamin/indapamid Krka 10 mg/4  |perindopril-tert-butilamin, o . J ’ HR-H-211865037
) - : . Novo Mesto, Slovenija
mg/1,25 mg filmom oblozZene tablete |indapamid
22 Rosuvastatin/perindopril-tert- rosuvastatinkalcij, & -
butilamin/indapamid Krka 10 mg/8  |perindopril-tert-butilamin, |2 d-d- Novo mesto, Smarjeska cesta 6, e 4 485005626
i . ; . Novo Mesto, Slovenija
mg/2,5 mg filmom obloZene tablete |indapamid
23 Rosuvastatin/perindopril-tert- rosuvastatinkalcij, Krka d.d. Novo mesto. Smarieska cesta 6
butilamin/indapamid Krka 20 mg/4  |perindopril-tert-butilamin, o . J ’ HR-H-453317195
. . . . Novo Mesto, Slovenija
mg/1,25 mg filmom obloZene tablete |indapamid
24 Rosuvastatin/perindopril-tert- rosuvastatinkalcij, = .
butilamin/indapamid Krka 20 mg/8 |perindopril-tert-butilamin, Krka d.d. Novo mest“o, Smarjeska cesta 6, HR-H-931486698
) . : . Novo Mesto, Slovenija
mg/2,5 mg filmom oblozene tablete |indapamid
25 Sakubitril/valsartan Accord 24 sakubitrilnatrij, Accord Healthcare Polska Sp. z o.0., Ul HR-H-393615455
mg/26 mg filmom oblozZene tablete |valsartandinatrij Tasmowa 7, Mazowieckie, VarSava, Poljska
26 Sakubitril/valsartan Accord 49 sakubitrilnatrij, Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., Ul HR-H-805940186
mg/51 mg filmom obloZene tablete |valsartandinatrij Tasmowa 7, Mazowieckie, VarSava, Poljska
27 Sakubitril/valsartan Accord 97 sakubitrilnatrij, Accord Healthcare Polska Sp. z o.0., Ul HR-H-537001445
mg/103 mg filmom obloZene tablete |valsartandinatrij Tasmowa 7, Mazowieckie, VarSava, Poljska
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28 Slldevnaﬂl Sandoz 25 mg filmom sildenafilcitrat Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb, HR-H-561470876
obloZene tablete Hrvatska

29 Slldevnaﬂl Sandoz 50 mg filmom sildenafilcitrat Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb, HR-H-021318429
obloZene tablete Hrvatska

30" |siinda 4 mg fimom obloZene tablete |drospirenon Exeltis Germany GmbH, Adalperostrasse 84, 0 |1 185954723

Ismaning, Bavaria, Njemacka

31 Sorevar 200 mg filmom oblozene sorafenibtosilat Galeryka International Kft., Baross utca 165/3, HR-H-694514311
tablete Budadrs, Madarska

32 Viviton 1000 mg filmom oblozene diosmin Bgrlln—(vjhem|e AG, Glienicker Weg 125, Berlin, HR-H-565384279
tablete Njemacka
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