Popis novoodobrenih lijekova od 01.04.2011. do 30.04.2011. godine

Redl,u Naziv lijeka Nazlv djelatne tvati Farmaceutski oblik Pakovanje Proizvoda¢ Nositelj odobrenja
broj (INN, ostalo)
1 Glucophage 500 mg prasak za |metforminum prasak za oralnu 20 vredica, u kutiji; Merck Farma y Quimica S.L., [Merck d.o.o0., Ulica Andrije
oralnu otopinu u vre¢icama otopinu u vre¢icama |30 vrecica, u kutiji; Mollet del Valles, Barcelona, |Hebranga 32-34, Zagreb
60 vrecica, u kutiji Spanjolska
2 Glucophage 850 mg prasak za |metforminum prasak za oralnu 20 vredica, u kutiji; Merck Farma y Quimica S.L., [Merck d.o.o., Ulica Andrije
oralnu otopinu u vre¢icama otopinu u vre¢icama |30 vrecica, u kutiji; Mollet del Valles, Barcelona, |Hebranga 32-34, Zagreb
60 vrecica, u kutiji Spanjolska
3 Glucophage 1000 mg prasak |metforminum prasak za oralnu 20 vredica, u kutiji; Merck Farma y Quimica S.L., [Merck d.o.o0., Ulica Andrije
za oralnu otopinu u vreé¢icama otopinu u vre¢icama |30 vrecica, u kutiji; Mollet del Valles, Barcelona, |Hebranga 32-34, Zagreb
60 vrecica, u kutiji Spanjolska
4 |Heparin Belupo 25 000 IU/S  [heparinum natricum otopina za injekciju |5 ml otopine u staklenoj bocici, 10 |Fisiopharma S.r.1., Palomonte |Belupo lijekovi i kozmetika
ml otopina za injekciju bocica u kutiji (Salerno), Italija d.d., Ulica Danica 5,
Koprivnica
5 Octaplex 500 IU prasak i Prothrombinum multiplex |prasak i otapalo za |1 staklena bocica s praskom, 1 Octapharma Pharmazeutika Jana Pharm d.o.0., Lopasiceva
otapalo za otopinu za infuziju |humanum otopinu za infuziju |[staklena boCica s 20 ml otapalai 1 |Produktionsges. m.b.H., Be¢, |6, Zagreb
set za prijenos (igla za filtracijui |Austrija; Octapharma
dvostrana igla), u kutiji Lingolsheim S.A.S.,
Lingolsheim, Francuska
6 Prezista 150 mg filmom darunavirum filmom oblozena 240 filmom oblozenih tableta u Janssen-Cilag S.p.A., Borgo  |Johnson & Johnson S.E.
obloZene tablete tableta plasti¢noj bijeloj bocici (HDPE) sa|San Michele, Latina, Italija d.o.o., Oreskovicéeva 6h,
sigurnosnim zatvara¢em za djecu, Zagreb
u kutiji
7  |Prezista 400 mg filmom darunavirum filmom oblozena 60 filmom obloZenih tableta u Janssen-Cilag S.p.A., Borgo  [Johnson & Johnson S.E.
obloZene tablete tableta plasti¢noj bijeloj bocici (HDPE) sa |San Michele, Latina, Italija d.o.o., Oreskoviceva 6h,
sigurnosnim zatvaraéem za djecu, Zagreb
u kutiji
8 Prezista 600 mg filmom darunavirum filmom oblozena 60 filmom obloZenih tableta u Janssen-Cilag S.p.A., Borgo  |Johnson & Johnson S.E.
obloZene tablete tableta plasti¢noj bijeloj bocici (HDPE) sa|San Michele, Latina, Italija d.o.o., Oreskovicéeva 6h,
sigurnosnim zatvara¢em za djecu, Zagreb
u kutiji
9  |Prezista 75 mg filmom darunavirum filmom oblozena 480 filmom obloZenih tableta u Janssen-Cilag S.p.A., Borgo  [Johnson & Johnson S.E.
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10 |Prolia 60 mg otopina za denosumabum otopina za injekciju |1 staklena bocica s 1 ml otopine za |Amgen Europe B.V., Breda, |GlaxoSmithKline d.o.o0.,
injekciju injekciju, u kutiji Nizozemska Prilaz baruna Filipovic¢a 29,
Zagreb
11 |Prolia 60 mg otopina za denosumabum otopina za injekciju |1 napunjena $trcaljka (s 1 ml Amgen Europe B.V., Breda, |GlaxoSmithKline d.o.o.,
injekciju u napunjenoj u napunjenoj otopine za injekciju s iglom i Nizozemska Prilaz baruna Filipovic¢a 29,
Strealjki Strealjki pokrovom za iglu), u kutiji; Zagreb
1 napunjena Strcaljka (s 1 ml
otopine za injekciju s iglom i
pokrovom za iglu), u blisteru, u
kutiji; 1 napunjena $trcaljka (s 1
ml otopine za injekciju s iglom,
pokrovom za iglu i automatskom
zastitom za iglu), u blisteru, u
kutiji
12 |Septolete Plus sprej za usnu  |benzocainum, sprej za usnu 30 ml spreja za usnu sluznicu u Krka - farma d.o.o., Zagreb,  [Krka - farma d.o.o0., Radnicka
sluznicu cetylpyridinii chloridum |sluznicu plasti¢énom spremniku, pumpica  [Republika Hrvatska cesta 48, Zagreb
rasprsivaca, u kutiji
13 |Zotramid 37,5 + 325 mg tramadolum, filmom obloZena 20 (2x10) filmom oblozenih Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb, |Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz
tablete paracetamolum tableta tableta u blisteru, u kutiji; Republika Hrvatska baruna Filipoviéa 25, Zagreb

60 (6x10) filmom obloZenih
tableta u blisteru, u kutiji
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