Popis novoodobrenih lijekova od 01.07.2010. do 31.07.2010. godine

Red[,ﬁ Naziv lijeka Nazlv djelatue tvari (INN, Farmaceutski oblik Pakovanje Proizvodac Nositelj odobrenja
broj ostalo)

1 |Acipirin 2,25 g prasak za |piperacillinum, prasak za otopinu |staklena bocica od 20 ml s Pliva Hrvatska d.o.o0., Pliva Hrvatska d.o.o.,
otopinu za injekciju ili tazobactamum za injekceiju ili praskom za otopinu za Zagreb, Republika Prilaz baruna Filipovi¢a
infuziju infuziju injekciju ili infuziju, 1 bocica u [Hrvatska 25, Zagreb

kutiji; staklena bocica od 20 ml
s praskom za otopinu za
injekciju ili infuziju, 12 bocica
u kutiji; staklena bocica od 20
ml s praskom za otopinu za
injekciju ili infuziju, 50 bocica
u kutiji

2 |Acipirin 4,5 g prasak za piperacillinum, prasak za otopinu |staklena bocCica od 50 ml s Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Hrvatska d.o.o.,
otopinu za injekciju ili tazobactamum za injekciju ili praskom za otopinu za Zagreb, Republika Prilaz baruna Filipovic¢a
infuziju infuziju injekciju ili infuziju, 1 bocica u |Hrvatska 25, Zagreb

kutiji; staklena boc¢ica od 50 ml
s praskom za otopinu za
injekciju ili infuziju, 12 bocica
u kutiji; staklena bocica od 50
ml s praskom za otopinu za
injekciju ili infuziju, 50 boc¢ica
u kutiji
3 |Afinitor 10 mg tablete everolimusum tableta 30 (3x10) tableta u blisteru Novartis Pharma Stein ~ [Novartis Hrvatska d.o.o.,
(Al/PA/AI/PVC), u kutiji AG, Stein, Svicarska Zaharova 7, Zagreb
4  |Afinitor 5 mg tablete everolimusum tableta 30 (3x10) tableta u blisteru Novartis Pharma Stein ~ [Novartis Hrvatska d.o.o.,
(AVPA/AI/PVC), u kutiji AG, Stein, Svicarska Zaharova 7, Zagreb

5 |Avaglim 4 mg/4 mg rosiglitazonum, filmom oblozena |28 filmom oblozenih tableta u [Glaxo Wellcome S.A., |GlaxoSmithKline d.o.0.,

filmom oblozene tablete  |glimepiridum tableta blister pakovanju Aranda de Duero, Prilaz baruna Filipovic¢a

(PVC/PVDC/Al), u kutiji

Spanjolska

29, Zagreb




6  [Beloderm losion betamethasonum otopina za kozu |20 ml otopine za kozu u bijeloj |Belupo lijekovi i Belupo lijekovi i
polietilenskoj bo¢ici, u kutiji; |kozmetika d.d., kozmetika d.d., Ulica
50 ml otopine za kozu u bijeloj |Koprivnica, Republika  [Danica 5, Koprivnica
polietilenskoj bo¢ici, u kutiji ~ |Hrvatska
7  |Berlithion 600 mg meke |acidum thiocticum kapsula, meka 15 (1x15) kapsula blisteru, u  |Berlin-Chemie AG, Berlin-Chemie Menarini
kapsule kutiji; 30 (2x15) kapsulau Berlin, Njemacka; R. P. |Hrvatska d.o.o.,
blisteru, u kutiji Scherer GmbH & Co. Horvatova 80a, Zagreb
KG, Eberbach, Njemacka
8 |Biclutide 50 mg filmom  |bicalutamidum filmom oblozena |28 (2x14) filmom oblozenih  |Cipla Ltd., Mumbai Celeris d.o.o., Trg J. F.
obloZene tablete tableta tableta u blisteru, u Kutiji Central, Mumbai, Indija |Kennedyja 6b, Zagreb
9 [Co-Perineva 2 mg/0,625  |perindoprilum, indapamidum|tableta 30 (3x10) tableta u blisteru, u  |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
mg tablete kutiji; 30 (2x15) tableta u Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
blisteru, u kutiji Hrvatska Zagreb
10 |Co-Perineva 2 mg/0,625 |perindoprilum, indapamidum|tableta 60 (6x10) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
mg tablete kutiji; 60 (4x15) tableta u Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
blisteru, u kutiji Hrvatska Zagreb
11 |Co-Perineva 4 mg/1,25 mg |perindoprilum, indapamidum|tableta 30 (3x10) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
tablete kutiji; 30 (2x15) tableta u Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
blisteru, u kutiji Hrvatska Zagreb
12 |Co-Perineva 4 mg/1,25 mg |perindoprilum, indapamidum|tableta 60 (6x10) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
tablete kutiji; 60 (4x15) tableta u Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
blisteru, u kutiji Hrvatska Zagreb
13 |Co-Perineva 8 mg/2,5 mg |perindoprilum, indapamidum|tableta 30 (3x10) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
tablete kutiji; 30 (2x15) tableta u Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
blisteru, u kutiji; 60 (6x10) Hrvatska Zagreb
tableta u blisteru, u kutiji; 60
(4x15) tableta u blisteru, u
kutiji
14 |Diaprel MR 60 mg tablete |gliclazidum tableta s 30 (1x30) tableta u blisteru Les Laboratoires Servier |Servier Pharma d.o.o0.,
s prilagodenim prilagodenim (PVC/Al), u kutiji Industrie, Gidy, Budmanijeva 1, Zagreb
oslobadanjem oslobadanjem Francuska; Servier

(Ireland) Industries Ltd.,
Arklow. Irska




15 |Enyglid 2 mg tablete repaglinidum tableta 30 (3x10) tableta u blisteru Krka d.d., Novo mesto, |Krka - farma d.o.o.,
(OPA/AI/PVC-ALl), u kutiji; 60 [Slovenija; Krka - farma |[Radnicka cesta 48,
(6x10) tableta u blisteru d.o.o0., Zagreb, Republika |Zagreb
(OPA/AI/PVC-Al), u kutiji; 90 |Hrvatska
(9x10) tableta u blisteru
(OPA/AI/PVC-ALl), u kutiji

16 |Enyglid 0,5 mg tablete repaglinidum tableta 30 (3x10) tableta u blisteru Krka d.d., Novo mesto, |Krka - farma d.o.o.,
(OPA/AI/PVC-ALl), u kutiji; 60 [Slovenija; Krka - farma |Radnicka cesta 48,
(6x10) tableta u blisteru d.o.o0., Zagreb, Republika |Zagreb
(OPA/AI/PVC-Al), u kutiji; 90 |Hrvatska
(9x10) tableta u blisteru
(OPA/AI/PVC-ALl), u kutiji

17 |Enyglid 1 mg tablete repaglinidum tableta 30 (3x10) tableta u blisteru Krka d.d., Novo mesto, |Krka - farma d.o.o.,
(OPA/AI/PVC-Al), u kutiji; 60 [Slovenija; Krka - farma [Radnicka cesta 48,
(6x10) tableta u blisteru d.o.o., Zagreb, Republika |Zagreb
(OPA/AI/PVC-AL), u kutiji; 90 |Hrvatska
(9x10) tableta u blisteru
(OPA/AI/PVC-ALl), u kutiji

18 |Fluorouracil Pliva 250 fluorouracilum otopina za 5 ml otopine u bezbojnoj Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Hrvatska d.o.o.,

mg/5 ml otopina za injekciju staklenoj bocici s gumenim Zagreb, Republika Prilaz baruna Filipovic¢a

injekciju

¢epom i aluminijskom
kapicom, 1 bocica u kutiji; 5 ml
otopine u bezbojnoj staklenoj
bocici s gumenim ¢epom i
aluminijskom kapicom, 10
bocica u kutiji

Hrvatska

25, Zagreb




19 |Fluorouracil Pliva 500 fluorouracilum otopina za 10 ml otopine u bezbojnoj Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Hrvatska d.o.o.,
mg/10 ml otopina za injekciju staklenoj bocici s gumenim Zagreb, Republika Prilaz baruna Filipovi¢a
injekciju ¢epom i aluminijskom Hrvatska 25, Zagreb

kapicom, 1 bocica u kutiji; 10
ml otopine u bezbojnoj
staklenoj bocici s gumenim
¢epom i aluminijskom
kapicom, 10 bocica u kutiji

20 |Ifirmasta 150 mg filmom |irbesartanum filmom oblozena |28 (2x14) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,

Hrvatska Zagreb

21 |Ifirmasta 150 mg filmom |irbesartanum filmom oblozena |28 (4x7) tableta u blisteru, u Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,

oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb

22 |Ifirmasta 150 mg filmom |irbesartanum filmom oblozena |30 (2x15) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,

oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb

23 |Ifirmasta 150 mg filmom |irbesartanum filmom oblozena |56 (4x14) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,

oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb

24 |Ifirmasta 150 mg filmom |irbesartanum filmom oblozena |56 (8x7) tableta u blisteru, u  |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,

oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb

25 |Ifirmasta 150 mg filmom |irbesartanum filmom oblozena |60 (4x15) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,

oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb

26 |Ifirmasta 300 mg filmom |irbesartanum filmom oblozena |28 (2x14) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,

oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb

27 |Ifirmasta 300 mg filmom |irbesartanum filmom oblozena |28 (4x7) tableta u blisteru, u Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,

oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb

28 |Ifirmasta 300 mg filmom |irbesartanum filmom oblozena |30 (2x15) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,

oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,

Hrvatska

Zagreb




29 |Ifirmasta 300 mg filmom |irbesartanum filmom oblozena |56 (4x14) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb
30 [Ifirmasta 300 mg filmom |irbesartanum filmom oblozena |56 (8x7) tableta u blisteru, u Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb
31 |Ifirmasta 300 mg filmom |irbesartanum filmom oblozena |60 (4x15) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb
32 [Ifirmasta 75 mg filmom irbesartanum filmom oblozena |28 (2x14) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb
33 |Ifirmasta 75 mg filmom irbesartanum filmom oblozena |28 (4x7) tableta u blisteru, u  |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb
34 [Ifirmasta 75 mg filmom irbesartanum filmom oblozena |30 (2x15) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb
35 |Ifirmasta 75 mg filmom irbesartanum filmom oblozena |56 (4x14) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb
36 [Ifirmasta 75 mg filmom irbesartanum filmom oblozena |56 (8x7) tableta u blisteru, u Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb
37 |Ifirmasta 75 mg filmom irbesartanum filmom oblozena |60 (4x15) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb
38 [Intanza 15 mikrograma/soj |fragmentirani virusi suspenzija za 0,1 ml suspenzije u napunjenoj |Sanofi Pasteur, Val de Medoka d.o.o0.,
suspenzija za injekciju, influence, inaktivirani, koji |injekciju Strcaljki s mikroinjekcijskim  |Reuil, Francuska; Sanofi |Medvedgradska 43,
cjepivo protiv influence sadrze antigene za sezonu sustavom, s pricvrséenom Pasteur, Marcy L'Etoile, |Zagreb

(fragmentirani virusi),
inaktivirano

aktualnih sojeva Tip A

(HINT), Tip A (H3N2) i Tip

B

mikroiglom, 10 §trcaljki u
kutiji

Francuska




39 |Intanza 15 mikrograma/soj |fragmentirani virusi suspenzija za 0,1 ml suspenzije u napunjenoj |Sanofi Pasteur, Val de  [Medoka d.o.o0.,
suspenzija za injekciju, influence, inaktivirani, koji |injekciju Strcaljki s mikroinjekcijskim  |Reuil, Francuska; Sanofi [Medvedgradska 43,
cjepivo protiv influence sadrZe antigene za sezonu sustavom, s pri¢vr§éenom Pasteur, Marcy L'Etoile, |Zagreb
(fragmentirani virusi), aktualnih sojeva Tip A mikroiglom, 1 Strcaljka u kutiji [Francuska
inaktivirano (HIN), Tip A (H3N2) i Tip

B

40 |Intanza 9 mikrograma/soj |fragmentirani virusi suspenzija za 0,1 ml suspenzije u napunjenoj |Sanofi Pasteur, Val de  [Medoka d.o.o0.,
suspenzija za injekciju, influence, inaktivirani, koji |injekciju Strcaljki s mikroinjekcijskim  |Reuil, Francuska; Sanofi [Medvedgradska 43,
cjepivo protiv influence sadrZe antigene za sezonu sustavom, s pri¢vr§éenom Pasteur, Marcy L'Etoile, |Zagreb
(fragmentirani virusi), aktualnih sojeva Tip A mikroiglom, 1 Strcaljka u kutiji [Francuska
inaktivirano (HIN), Tip A (H3N2) i Tip

B

41 |Intanza 9 mikrograma/soj |fragmentirani virusi suspenzija za 0,1 ml suspenzije u napunjenoj |Sanofi Pasteur, Val de  [Medoka d.o.o0.,
suspenzija za injekciju, influence, inaktivirani, koji |injekciju Strcaljki s mikroinjekcijskim  |Reuil, Francuska; Sanofi [Medvedgradska 43,
cjepivo protiv influence sadrZe antigene za sezonu sustavom, s pri¢vr§éenom Pasteur, Marcy L'Etoile, |Zagreb
(fragmentirani virusi), aktualnih sojeva Tip A mikroiglom, 10 Strcaljki u Francuska
inaktivirano (HIN1), Tip A (H3N2) i Tip kutiji

B
42 |Kuvan 100 mg tablete za |sapropterinum tableta za oralnu |30 tableta u plasticnoj (HDPE) |Merck KGaA, Darmstadt,|Merck d.o.o., Ulica
oralnu otopinu otopinu bocici sa sigurnosnim Njemacka; Merck KGaA [Andrije Hebranga 32-34,
zatvaracem za djecu i & Co. Werk Spittal, Zagreb
sredstvom za suSenje u Spittal/Drau, Austrija
plasti¢noj kapsuli, u kutiji; 120
tableta u plasti¢noj (HDPE)
bocici sa sigurnosnim
zatvaracem za djecu i
sredstvom za susenje u
plasti¢noj kapsuli, u kutiji

43 |Neo-angin kadulja pastile |2,4-dichlorobenzyl alcohol, [pastila 24 (2x12) pastila u blisteru, u  [Divapharma GmbH, Clinres Farmacija d.o.o.,
bez Secera amylmetacresolum, kutiji Berlin, Njemacka Srebrnjak 61, Zagreb

levomentholum

44 |Neo-angin tre$nja pastile |2,4-dichlorobenzyl alcohol, [pastila 24 (2x12) pastila u blisteru, u  [Divapharma GmbH, Clinres Farmacija d.o.o.,

bez Secera

amylmetacresolum,
levomentholum

kutiji

Berlin, Njemacka

Srebrnjak 61, Zagreb




45 |Prevenar 13 suspenzija za |pneumokokni polisaharidi  [suspenzija za 1 ili 10 napunjenih $trcaljki sa |John Wyeth & Brother  |[PharmaSwiss d.o.o.,
injekciju, cjepivo protiv  |serotipa 1, 3, 4, 5, 6A, 6B,  |injekciju po 0,5 ml suspenzije za Ltd. (trading as Wyeth  |Miramarska 23, Zagreb
pneumokoka, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, injekciju, sa ili bez prilozenih |Pharmaceuticals),
polisaharidno, konjugirano,|23F (konjugirani na CRM o, igala, u kutiji Hampshire, Velika
13-valentno, adsorbirano  [proteinski nosag i Britanija

adsorbirani na aluminijev
fosfat)

46 |Pulmicort Respules 0,5 budesonidum suspenzija za 5 plasti¢nih ampula sa po 2 ml |AstraZeneca AB, AstraZeneca d.o.0.,
mg/ml suspenzija za atomizator suspenzije za atomizator u Sodertilje, Svedska Branimirova 29, Zagreb
atomizator aluminijskom omotu, 20 (4x5)

ampula u kutiji
47 |Sutent 37,5 mg kapsule sunitinibum kapsula, tvrda 30 kapsula u plasticnoj (HDPE)|Pfizer Italia S.r.L., Ascoli |Pfizer Croatia d.o.o.,

bocici, u kutiji; 28 (4x7)
kapsula u blisteru
(Aclar/PVC/A), u kutiji

Piceno, Italija

Radnicka cesta 80,
Zagreb

48

Synflorix suspenzija za
injekciju u napunjenoj
Strcaljki, cjepivo protiv
pneumokoka,
polisaharidno, konjugirano,
adsorbirano

pneumokokni polisaharidi
serotipova 11, 41, 51, 6B1,
7F', 9V, 14!, 18C%, 19F° i
23F'

(adsorbirani na aluminijev
fosfat i konjugirani na

1protein D (dobiven iz
netipizirane Haemophilus
influenzae) proteinski nosac
/ *tetanusni toksoid
proteinski nosac / 3difterijski
toksoid proteinski nosac)

suspenzija za
injekciju

0,5 ml suspenzije u napunjenoj
Strcaljki s prilozenom iglom, u
kutiji

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Rixensart, Belgija

GlaxoSmithKline d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovic¢a
29, Zagreb




49

Synflorix suspenzija za
injekciju, cjepivo protiv
pneumokoka,
polisaharidno, konjugirano,
adsorbirano

pneumokokni polisaharidi
serotipova 1',4' 5" 6B,
7F', 9V, 14", 18C%, 19F* i
23F'

(adsorbirani na aluminijev
fosfat i konjugirani na

1protein D (dobiven iz
netipizirane Haemophilus
influenzae) proteinski nosac
/ *tetanusni toksoid
proteinski nosac / 3difterijski
toksoid proteinski nosac)

suspenzija za
injekciju

0,5 ml suspenzije u staklenoj
bocici, 10 ili 100 bodica u
kutiji

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Rixensart, Belgija

GlaxoSmithKline d.o.0.,
Prilaz baruna Filipovic¢a
29, Zagreb

50 [Tamsol 0,4 mg kapsule s |tamsulosinum kapsula s 30 (3x10) kapsula u blisteru, u [Siegfried Ltd., Zofingen, |PharmaSwiss d.o.0.,
produljenim oslobadanjem produljenim kutiji Svicarska; Zentiva, Miramarska 23, Zagreb
oslobadanjem, Liileburgaz, Turska
tvrda

51

Zaldiar 37,5 mg/325 mg
Sumece tablete

tramadolum, paracetamolum

Sumeca tableta

10 Sumecih tableta u
aluminijskom stripu, u kutiji;
30 Sumecih tableta u
aluminijskom stripu, u kutiji;
60 Sumecih tableta u
aluminijskom stripu, u kutiji

Griinenthal GmbH,
Aachen, Njemacka

Griinenthal d.o.o0.,
Hercegovacka 14, Zagreb




