Popis novoodobrenih lijekova od 01.01.2012. do 31.01.2012. godine

l})erilj" Naziv lijeka Naz;;Nﬁftl:;e](:; an Farmaceutski oblik Pakovanje Proizvodac Nositelj odobrenja
1 Albunorm 5% otopina za Albumini humani solutio |otopina za infuziju jedna staklena boca sa 100 ml Octapharma Pharmazeutika Jana Pharm d.o.o0., Lopasiceva
infuziju otopine za infuziju, u kutiji; jedna [Produktionsgesellschaft 6, Zagreb
staklena boca s 250 ml otopine za |m.b.H., Be¢, Austrija;
infuziju, u kutiji; jedna staklena Octapharma S.A.S.,
boca s 500 ml otopine za infuziju, u|Lingolsheim, Francuska;
kutiji Octapharma AB, Stockholm,
Svedska; Octapharma
Produktionsgesellschaft
Deutschland mbH, Springe,
Njemacka; Octapharma GmbH,
Dessau-Roflau, Njemacka
2 Albunorm 20% otopina za Albumini humani solutio |otopina za infuziju jedna staklena boca s 50 ml otopine |Octapharma Pharmazeutika Jana Pharm d.o.o0., Lopasiceva
infuziju za infuziju, u kutiji; jedna staklena |Produktionsgesellschaft 6, Zagreb
boca sa 100 ml otopine za infuziju, |m.b.H., Be¢, Austrija;
u kutiji Octapharma S.A.S.,
Lingolsheim, Francuska;
Octapharma AB, Stockholm,
Svedska; Octapharma
Produktionsgesellschaft
Deutschland mbH, Springe,
Njemacka; Octapharma GmbH,
Dessau-Roflau, Njemacka
3 Amlodipin PharmaS 5 mg amlodipinum tableta 30 (3x10) tableta u blisteru, u PharmasS d.o.o., Zagreb, PharmasS d.o.o., Radnicka
tablete kutiji; 60 (6x10) tableta u blisteru, |Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
u kutiji
4 Amlodipin PharmaS 10 mg amlodipinum tableta 30 (3x10) tableta u blisteru, u PharmasS d.o.o., Zagreb, Pharmas d.o.o., Radnicka

tablete

kutiji; 60 (6x10) tableta u blisteru,
u kutiji

Republika Hrvatska

cesta 47, Zagreb
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Ciprofloksacin Pliva 250 mg
filmom obloZene tablete

ciprofloxacinum

filmom obloZena tableta

10 (1x10) tableta u prozirnom
blisteru, u kutiji; 10 (1x10) tableta
u bijelom neprozirnom blisteru, u
kutiji

Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb,
Republika Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o0., Prilaz
baruna Filipovica 25, Zagreb

Ciprofloksacin Pliva 500 mg
filmom obloZene tablete

ciprofloxacinum

filmom obloZena tableta

10 (1x10) tableta u prozirnom
blisteru, u kutiji; 10 (1x10) tableta
u bijelom neprozirnom blisteru, u
kutiji

Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb,
Republika Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o0., Prilaz
baruna Filipovica 25, Zagreb

Ciprofloksacin Pliva 750 mg
filmom obloZene tablete

ciprofloxacinum

filmom obloZena tableta

10 (1x10) tableta u prozirnom
blisteru, u kutiji; 10 (1x10) tableta
u bijelom neprozirnom blisteru, u
kutiji

Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb,
Republika Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o0., Prilaz
baruna Filipovica 25, Zagreb

Dicetel 100 mg filmom
obloZene tablete

pinaverii bromidum

filmom obloZena tableta

20 (1x20) filmom oblozenih tableta
u blisteru, u kutiji; 30 (2x15)
filmom oblozenih tableta u blisteru,
u kutiji

Abbott Healthcare SAS,
Chatillon-sur-Chalaronne,
Francuska

Abbott Laboratories d.o.o.,
Koranska 2, Zagreb

Emoclot 100 IU/ml prasak i
otapalo za otopinu za infuziju

Factor VIII coagulationis
humanus

prasak i otapalo za
otopinu za infuziju

jedna staklena bocica s praskom, 1
staklena bocica s 10 ml vode za
injekcije i set za pripremu i
primjenu, u kutiji

Kedrion S.p.A., Gallicano
(Lucca), Italija

Bonifarm d.o.o., Hondlova
2/10, Zagreb

10

Emoclot 50 TU/ml prasak i
otapalo za otopinu za infuziju

Factor VIII coagulationis
humanus

prasak i otapalo za
otopinu za infuziju

jedna staklena bocica s praskom, 1
staklena bocica s 10 ml vode za
injekcije i set za pripremu i
primjenu, u kutiji

Kedrion S.p.A., Gallicano
(Lucca), Italija

Bonifarm d.o.o., Hondlova
2/10, Zagreb

11

Euthyrox 75 mikrograma
tablete

levothyroxinum natricum

tableta

90 (3x30) tableta u blisteru, u
kutiji; 100 (4x25) tableta u blisteru,
u kutiji

Merck KGaA, Darmstadt,
Njemacka

Merck d.o.o., Ulica Andrije
Hebranga 32-34, Zagreb

2/4




Redni s Naziv djelatne tvari Goen A . < o 3
t:
broj Naziv lijeka (INN, ostalo) Farmaceutski oblik Pakovanje Proizvodac Nositelj odobrenja
12 |Euthyrox 88 mikrograma levothyroxinum natricum [tableta 90 (3x30) tableta u blisteru, u Merck KGaA, Darmstadt, Merck d.o.o., Ulica Andrije
tablete kutiji; 100 (4x25) tableta u blisteru, |[Njemacka Hebranga 32-34, Zagreb
u kutiji
13 |Euthyrox 112 mikrograma levothyroxinum natricum [tableta 90 (3x30) tableta u blisteru, u Merck KGaA, Darmstadt, Merck d.o.o., Ulica Andrije
tablete kutiji; 100 (4x25) tableta u blisteru, |Njemacka Hebranga 32-34, Zagreb
u kutiji
14 |Euthyrox 125 mikrograma levothyroxinum natricum [tableta 90 (3x30) tableta u blisteru, u Merck KGaA, Darmstadt, Merck d.o.o., Ulica Andrije
tablete kutiji; 100 (4x25) tableta u blisteru, |[Njemacka Hebranga 32-34, Zagreb
u kutiji
15 |Itaz 30 mg tablete s gliclazidum tableta s produljenim 60 (2x30) tableta u blisteru, u Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
produljenim oslobadanjem oslobadanjem kutiji; 60 (6x10) tableta u blisteru, |Republika Hrvatska domovinskog rata 8, Ludbreg
u kutiji
16  |Klopidogrel PharmaS 75 mg |clopidogrelum filmom oblozena tableta [28 (4x7) filmom obloZenih tableta, |PharmaS d.o.o0., Zagreb, Pharmas d.o.o., Radnicka
filmom oblozene tablete u blisteru, u kutiji; 56 (8x7) filmom |Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
obloZenih tableta, u blisteru, u
kutiji
17  |MultiHance 0,5 mmol/ml acidum gadobenicum otopina za injekciju 10 ml otopine u bezbojnoj Patheon Italia S.p.A., Mark Medical d.o.o.,
otopina za injekciju staklenoj bo¢ici, u kutiji; 15 ml Ferentino (FR), Italija Budmanijeva 5, Zagreb
otopine u bezbojnoj staklenoj
bocici, u kutiji; 20 ml otopine u
bezbojnoj staklenoj bocici, u kutiji
18  |Palandra 0,03 mg/ 3 mg ethinylestradiolum, filmom oblozena tableta [21 (1x21) filmom obloZena tableta |Bayer Schering Pharma AG, |Bayer d.o.o., Radnicka cesta
filmom oblozene tablete drospirenonum u blisteru, u kutiji Berlin, Njemacka 80, Zagreb
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19  |Qvar Autohaler 50 beclometasonum stlaceni inhalat, otopina |100 doza u aluminijskom Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb, |Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz
mikrograma stlaceni inhalat, spremniku od 10 ml s odmjernim  [Republika Hrvatska baruna Filipovica 25, Zagreb
otopina ventilom u plasti¢cnom aktivatoru, u
kutiji; 200 doza u aluminijskom
spremniku od 10 ml s odmjernim
ventilom u plasti¢cnom aktivatoru, u
kutiji
20 |Qvar Autohaler 100 beclometasonum stlaceni inhalat, otopina |100 doza u aluminijskom Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb, |Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz
mikrograma stlaceni inhalat, spremniku od 10 ml s odmjernim  [Republika Hrvatska baruna Filipovica 25, Zagreb
otopina ventilom u plasti¢cnom aktivatoru, u
kutiji; 200 doza u aluminijskom
spremniku od 10 ml s odmjernim
ventilom u plasti¢cnom aktivatoru, u
kutiji
21  [Saflutan 15 mikrograma/ml tafluprostum kapi za oko, otopina u 30 plasti¢nih jednodoznih Merck Sharp & Dohme B.V., |Merck Sharp & Dohme d.o.o.,
kapi za oko, otopina u jednodoznom spremniku [spremnika s po 0,3 ml otopine, Haarlem, Nizozemska Cebini 37, Buzin, Zagreb
jednodoznom spremniku pakiranih u vrecice koje sadrze po
10 spremnika, u kutiji
22 [Sedrone 35 mg filmom acidum risedronicum filmom oblozena tableta [4 (1x4) tablete u blisteru, u kutiji ~|Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
oblozene tablete Republika Hrvatska domovinskog rata 8, Ludbreg
23 |Victrelis 200 mg tvrde kapsule [boceprevirum kapsula, tvrda 84 (7 x 12) tvrdih kapsula u S-P Labo NV, Heist-op-den-  [Merck Sharp & Dohme d.o.0.,

blisteru, u kutiji; 4 kutije u
visestrukom pakovanju

Berg, Belgija

Cebini 37, Buzin, Zagreb
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