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

Redni Lo Naziv djelatne tvari/Active L . . . Broj odobrenja/Marketing
broj/No. Naziv lijeka/Name Substante Nositelj odobrenja/Marketing Authorisation Holder Aithorication Nuirber
1 Ablravlteron Devatis 500 mg filmom abirateronacetat Devatis GmbH, Spltalstre}sse %2, Loerrach HR-H-315356088

obloZene tablete Baden-Wuerttemberg, Njemacka
2 Ampicilin Noridem 0.5 g prasak za Noridem Enterprises Limited, Evagorou and
P oriaem ©,o g pr ampicilinnatrij Makariou 1, Mitsi Bulding 3, Office 115, HR-H-941609690
otopinu za injekciju / infuziju o .
Nicosia, Cipar
3 Ampicilin Noridem 1 rasak za Noridem Enterprises Limited, Evagorou and
P oridem 1 g pras ampicilinnatri Makariou 1, Mitsi Bulding 3, Office 115, HR-H-854369203
otopinu za injekciju / infuziju S .
Nicosia, Cipar
4 Ambpicilin Noridem 2 a pragak za Noridem Enterprises Limited, Evagorou and
P oridem < g pras ampicilinnatrij Makariou 1, Mitsi Bulding 3, Office 115, HR-H-018009830
otopinu za injekciju / infuziju N .
Nicosia, Cipar
5 Arsenov trioksid Tillomed 2 ma/ml Tillomed Malta Limited, Tower Business
. =My arsenov trioksid Centre 2nd floor, Tower Street, Swatar, HR-H-691684005
koncentrat za otopinu za infuziju s
Birkirkara, Malta
6 Artas 10 mg filmom obloZene tablete|atorvastatinkalcij Ja_l_dran Galenski laboratori d.d., Svilno 20, HR-H-342847960
Rijeka, Hrvatska
! Artas 20 mg filmom obloZene tablete|atorvastatinkalcij Ja_l_dran Galenski laboratori d.d., Svilno 20, HR-H-282007636
Rijeka, Hrvatska
8 Artas 40 mg filmom obloZene tablete|atorvastatinkalcij Ja_l_dran Galenski laboratori d.d., Svilno 20, HR-H-111346347
Rijeka, Hrvatska
9 Artas 80 mg filmom obloZene tablete|atorvastatinkalcij Ja_l_dran Galenski laboratori d.d., Svilno 20, HR-H-729214683
Rijeka, Hrvatska
10 Eltrombopagvj Pharmascience 25 mg eltrombopagolamin Pharmascience Ir_1terr_1at|onal Limited, HR-H-188262324
filmom obloZene tablete Lampousas, 1, Nicosia, Cipar
11 Eltrombopagvj Pharmascience 50 mg eltrombopagolamin Pharmascience Ir_1ter|_1at|onal Limited, HR-H-067270531
filmom obloZene tablete Lampousas, 1, Nicosia, Cipar
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12 suhi ekstrakt korijena
europske rabarbare,
rafiniran i kvantificiran (16 -
Femimeno 4 mg Zelu€anootporne  |26:1), ekstrakcijsko otapalo: |Dr. Loges + Co. GmbH, Schuetzenstrasse 5,
. - ; . . HR-H-263319325
tablete vodena otopina kalcijevog [Winsen (luhe),Lower Saxony, Njemacka
oksida (omijer kalcijevog
oksida i proCiS¢ene vode
1:38 (m/m))
13 Lodixeon 100 mg suspenzija za
injekciju s produljenim paliperidonpalmitat Viatris Limited, ngastown Industrial Park, HR-H-343296877
; Ly o Mulhuddart, Dublin, Irska
oslobadanjem u napunjenoj strcaljki
14 Lodixeon 150 mg i 100 m
- mg il = g .. |paliperidonpalmitat, Viatris Limited, Damastown Industrial Park,
suspenzija za injekciju s produljenim N . . HR-H-432505509
. N . . |paliperidonpalmitat Mulhuddart, Dublin, Irska
oslobadanjem u napunjenoj strcaljki
15 Lodixeon 150 mg suspenzija za
injekciju s produljenim paliperidonpalmitat Viatris Limited, ngastown Industrial Park, HR-H-881065894
; Ly o Mulhuddart, Dublin, Irska
oslobadanjem u napunjenoj Strcaljki
16 Lodixeon 25 mg suspenzija za
injekciju s produljenim paliperidonpalmitat Viatris Limited, Damastown Industrial Park, 1,0 1\ 6ee53857
; Ly o Mulhuddart, Dublin, Irska
oslobadanjem u napunjenoj Strcaljki
7 Lodixeon 50 mg suspenzija za
injekciju s produljenim paliperidonpalmitat Viatris Limited, ngastown Industrial Park, HR-H-849722721
; Ly o Mulhuddart, Dublin, Irska
oslobadanjem u napunjenoj Strcaljki
18 Lodixeon 75 mg suspenzija za
injekciju s produljenim paliperidonpalmitat Viatris Limited, Dfimastown Industrial Park, HR-H-949745309
; C o Mulhuddart, Dublin, Irska
oslobadanjem u napunjenoj Strcaljki
19 Mirtazapin Genericon 15 mg filmom | . . Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.,
obloZene tablete mirtazapin HafnerstraRe 211, Graz, Austrija HR-H-207795482
20 Mirtazapin Genericon 30 mg filmom | . . Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.,
obloZene tablete mirtazapin HafnerstraRe 211, Graz, Austrija HR-H-900677110
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21 Mirtazapin Genericon 45 mg filmom | . . Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.,
obloZene tablete mirtazapin HafnerstraBe 211, Graz, Austrija HR-H-484578222
22 Mizantir 15 mg filmom oblozene . . Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.,
tablete mirtazapin HafnerstraRe 211, Graz, Austrija HR-H-190673028
23 Mizantir 30 mg filmom oblozZene . . Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.,
tablete mirtazapin HafnerstraRe 211, Graz, Austrija HR-H-905176724
24 Mizantir 45 mg filmom oblozZene . . Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.,
tablete mirtazapin HafnerstraRe 211, Graz, Austrija HR-H-710927605
25 Orebriton Duo 90 mg/50 mg tvrde tlkag'relor, acetilsalicilatna  |Zentiva k.s., U Kabelovvn}/ 130, Dolni HR-H-840376206
kapsule kiselina Mecholupy, Prag 10, Ceska
26 tinktura pelargonijinog
Pelaria oralne Kapi, otopina korijena KDER 1:8-10?; Alpen Pharma G.mbH,vStelnenfeId 3, Zell am HR-H-986474954
ekstrakcijsko otapalo: etanol |Harmersbach, Njemacka
15% VIV
27 .
suhi ekstrakt pelargonijinog
Pelaria sirup korijena .(.DER 4-25:1?, Alpen Pharma GlmbH,vStelnenfeId 3, Zellam HR-H-812505691
ekstrakcijsko otapalo: etanol |Harmersbach, Njemacka
11% m/m
28 Publicen 15 mg filmom oblozene edoksabantosilat hidrat Je_l_dran Galenski laboratorij d.d., Svilno 20, HR-H-488762856
tablete Rijeka, Hrvatska
29 Publicen 30 mg filmom oblozene edoksabantosilat hidrat Ja_l_dran Galenski laboratorij d.d., Svilno 20, HR-H-861932537
tablete Rijeka, Hrvatska
30 Publicen 60 mg filmom oblozene edoksabantosilat hidrat Ja_l_dran Galenski laboratorij d.d., Svilno 20, HR-H-160310695
tablete Rijeka, Hrvatska
31 Supremin Forte 7,5 mg/5 ml sirup butamiratcitrat Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna Filipovica HR-H-917117886
25, Zagreb, Hrvatska
32 Valkleb|t 24 mg/26 mg filmom sakubltnlngtru, ) Krka - farma d.o.0., Radni¢ka cesta 48, HR-H-729069162
obloZene tablete valsartandinatrij Zagreb, Hrvatska
33 Valkleb|t 49 mg/51 mg filmom sakubltnlngtru, ) Krka - farma d.o.0., Radnitka cesta 48, HR-H-983907808
obloZene tablete valsartandinatrij Zagreb, Hrvatska
34 Valkleb|t 97 mg/103 mg filmom sakubltnlngtru, ) Krka - farma d.o.0., Radnitka cesta 48, HR-H-225481435
obloZene tablete valsartandinatrij Zagreb, Hrvatska
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