Popis novoodobrenih lijekova od 01.01.2011. do 31.01.2011. godine

Redni oo Naziy djelatne tvari s 3 . S o :
t
broj Naziv lijeka (INN, ostalo) Farmaceutski oblik Pakovanje Proizyodac Nositelj odobrenja
1 |Acuver 8 mg oralna otopina  [betahistinum oralna otopina 60 ml otopine u smedoj Laboratorio Farmacologico Clinres Nova d.o.0., Kneza
staklenoj bocici i dozirna Milanese S.r.1., Caronno Viseslava 11, Zagreb
pumpica za raspr§ivanje, u Pertusella, Italija
kutiji; 120 ml otopine u
smedoj staklenoj bocici i
dozirna pumpica za
rasprsivanje, u kutiji
2 |Artas 10 mg filmom oblozene |atorvastatinum filmom oblozena 28 (4x7) tableta u blisteru, u  |Jadran Galenski laboratorij d.d., |Jadran Galenski laboratorij d.d.,
tablete tableta kutiji; 56 (8x7) tableta u Rijeka, Republika Hrvatska Pulac bb, Rijeka
blisteru, u kutiji
3 |Artas 20 mg filmom obloZene |atorvastatinum filmom oblozena 28 (4x7) tableta u blisteru, u  |Jadran Galenski laboratorij d.d., |Jadran Galenski laboratorij d.d.,
tablete tableta kutiji; 56 (8x7) tableta u Rijeka, Republika Hrvatska Pulac bb, Rijeka
blisteru, u kutiji
4 |Artas 40 mg filmom obloZene |atorvastatinum filmom oblozena 28 (4x7) tableta u blisteru, u  |Jadran Galenski laboratorij d.d., |Jadran Galenski laboratorij d.d.,
tablete tableta kutiji; 56 (8x7) tableta u Rijeka, Republika Hrvatska Pulac bb, Rijeka
blisteru, u kutiji
5 |Artas 80 mg filmom obloZene |atorvastatinum filmom oblozena 28 (4x7) tableta u blisteru, u  |Jadran Galenski laboratorij d.d., |Jadran Galenski laboratorij d.d.,
tablete tableta kutiji; 56 (8x7) tableta u Rijeka, Republika Hrvatska Pulac bb, Rijeka
blisteru, u kutiji
6 |Bicaprox 150 mg filmom bicalutamidum filmom oblozena 28 (2x14) filmom oblozenih |Genepharm S.A., Pallini, Gr¢ka |Altamedics d.o.o., Ilica 253,
obloZene tablete tableta tableta u blisteru, u kutiji Zagreb
7  |Bicaprox 50 mg filmom bicalutamidum filmom oblozena 28 (2x14) filmom oblozenih |Genepharm S.A., Pallini, Gr¢ka |Altamedics d.o.o., Ilica 253,
obloZene tablete tableta tableta u blisteru, u kutiji Zagreb
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Broncho-Vaxom 7 mg
kapsule

liofilizirani lizat
bakterija Haemofilus
influenzae,
Streptococcus
pneumoniae, Klebsiella
pneumoniae ssp.
pneumoniae, Klebsiella
pneumoniae ssp.
ozaenae,
Staphylococcus aureus,
Streptococcus
pyogenes,
Streptococcus
sanguinis i Moraxella
catarrhalis

kapsula, tvrda

30 (3x10) kapsula u
blisteru (PVC/PVDC//Al),
u kutiji

OM Pharma, Meyrin, Geneva,
Svicarska

Terra-lab d.o.o., Marulicev trg
7, Zagreb

Broncho-Vaxom P 3,5 mg

kapsule

liofilizirani lizat
bakterija Haemofilus
influenzae,
Streptococcus
pneumoniae, Klebsiella
pneumoniae ssp.
pneumoniae, Klebsiella
pneumoniae ssp.
ozaenae,
Staphylococcus aureus,
Streptococcus
pyogenes,
Streptococcus
sanguinis i Moraxella
catarrhalis

kapsula, tvrda

30 (3x10) kapsula u
blisteru (PVC/PVDC//Al),
u kutiji

OM Pharma, Meyrin, Geneva,
Svicarska

Terra-lab d.o.o., Marulicev trg
7, Zagreb
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10 [Clopidogrel Edicta 75 mg clopidogrelum filmom oblozena 28 (2x14) filmom oblozenih |Aurobindo Pharma Ltd., Edicta Pharm d.o.o., Klai¢eva 62,
tablete tableta tableta u blisteru, u kutiji Bachupally, Hyderabad, Andhra |Zagreb
Pradesh, Indija
11 |Femozol 2,5 mg tablete letrozolum filmom oblozena 30 (3x10) tableta u blisteru, u |PharmaSwiss d.o.o., Beograd, PharmaSwiss d.o.0., Miramarska
tableta kutiji Srbija 23, Zagreb
12 |Flukloksacilin Altamedics 1 g |flucloxacillinum praSak za otopinu za  |prasSak za otopinu za injekciju |MITIM S.r.1., Brescia, Italija Altamedics d.o.o., Ilica 253,
prasak za otopinu za injekciju injekciju ili infuziju  |ili infuziju u staklenoj bocici, Zagreb
ili infuziju 10 bocica u kutiji
13 |Flukloksacilin Altamedics 2 g |flucloxacillinum prasak za otopinu za |prasak za otopinu za injekciju |MITIM S.r.1., Brescia, Italija Altamedics d.o.o., Ilica 253,
prasak za otopinu za injekciju injekciju ili infuziju  |ili infuziju u staklenoj boéici, Zagreb
ili infuziju 10 bocica u kutiji
14 |Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml ganireliks otopina za injekciju  |0,5 ml otopine za injekcijuu |Organon (Ireland) Ltd., Swords, [Schering-Plough d.o.o., Nova
otopina za injekciju napunjenoj Strcaljki s Irska; N.V. Organon, Oss, Ves 11, Zagreb
pri¢vrSéenom iglom, 1 ili 5 Nizozemska
napunjenih $trcaljki u kutiji
15 |Plavix 300 mg filmom clopidogrelum filmom oblozena 4 filmom oblozene tablete u  [Sanofi Winthrop Industrie, sanofi-aventis Croatia d.o.o.,
obloZene tablete tableta perforiranom blisteru Carbon Blanc, Francuska Ivana Lucic¢a 2a, Zagreb
djeljivom na jedini¢ne doze, u
kutiji; 10 filmom oblozenih
tableta u perforiranom blisteru
djeljivom na jedini¢ne doze, u
kutiji; 30 filmom oblozenih
tableta u perforiranom blisteru
djeljivom na jedini¢ne doze, u
kutiji; 100 filmom oblozenih
tableta u perforiranom blisteru
djeljivom na jedini¢ne doze, u
kutiji
16  |Puregon 300 TU/0,36 ml follitropinum beta otopina za injekciju  [0,36 ml otopine za injekciju u [N.V. Organon, Oss, Nizozemska; |Schering-Plough d.o.o., Nova

otopina za injekciju

ulosku i 6 igala, u kutiji

Organon (Ireland) Ltd., Swords,
Irska; SP, Eragny sur Epte,
Francuska

Ves 11, Zagreb
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17

Puregon 50 IU/0,5 ml otopina
za injekciju

follitropinum beta

otopina za injekciju

0,5 ml otopine za injekciju u
staklenoj bocici, 1 ili 5 bocica
u kutiji

N.V. Organon, Oss, Nizozemska;
Organon (Ireland) Ltd., Swords,
Irska; SP, Eragny sur Epte,
Francuska

Schering-Plough d.o.o., Nova
Ves 11, Zagreb

18  |Puregon 900 1U/1,08 ml follitropinum beta otopina za injekciju 1,08 ml otopine za injekciju u |N.V. Organon, Oss, Nizozemska; [ Schering-Plough d.o.o., Nova
otopina za injekciju ulosku 19 igala, u kutiji Organon (Ireland) Ltd., Swords, [Ves 11, Zagreb
Irska; SP, Eragny sur Epte,
Francuska
19 |Uro-Vaxom 6 mg kapsule |liofilizirani lizat kapsula, tvrda 30 (3x10) kapsula u OM Pharma, Meyrin, Geneva, [ Terra-lab d.o.o., Maruli¢ev trg
bakterije Escherichiae blisteru (PVC/PVDC//Al), |Svicarska 7, Zagreb
coli u kutiji
20 |Visanne 2 mg tablete dienogestum tableta 28 (2x14) tableta u blisteru, u |Schering GmbH und Co. Bayer d.o.o., Radnicka cesta 80,

kutiji

Produktions KG, Weimar,
Njemacka

Zagreb
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