Popis novoodobrenih lijekova od 01.09.2010. do 30.09.2010. godine

Redr.u Naziv lijeka Naziv djelatne tvars Farmaceutski oblik Pakovanje Proizvodac Nositelj odobrenja
broj (INN, ostalo)

1 Advagraf 0,5 mg kapsule s tacrolimusum kapsula s 30, 50 1 100 kapsula u prozirnom |[Astellas Ireland Co., Ltd., |PharmaSwiss d.o.o.,
produljenim oslobadanjem, produljenim PVC/PVDC aluminijskom Killorglin, Irska Miramarska 23, Zagreb
tvrde oslobadanjem, tvrda [blisteru, u zastitnom aluminijskom

omotu sa sredstvom za susenje, u
kutiji

2 Advagraf 1 mg kapsule s tacrolimusum kapsula s 30, 50, 60 1 100 kapsula u Astellas Ireland Co., Ltd., |PharmaSwiss d.o.o.,
produljenim oslobadanjem, produljenim prozirnom PVC/PVDC Killorglin, Irska Miramarska 23, Zagreb
tvrde oslobadanjem, tvrda [aluminijskom blisteru, u zastitnom

aluminijskom omotu sa sredstvom
za susenje, u kutiji

3 Advagraf 3 mg kapsule s tacrolimusum kapsula s 30, 50 i 100 kapsula u prozirnom |[Astellas Ireland Co., Ltd., |PharmaSwiss d.o.o.,
produljenim oslobadanjem, produljenim PVC/PVDC aluminijskom Killorglin, Irska Miramarska 23, Zagreb
tvrde oslobadanjem, tvrda [blisteru, u zastitnom aluminijskom

omotu sa sredstvom za susenje, u
kutiji

4 Advagraf 5 mg kapsule s tacrolimusum kapsula s 30, 50 i 100 kapsula u prozirnom |[Astellas Ireland Co., Ltd., |PharmaSwiss d.o.o.,
produljenim oslobadanjem, produljenim PVC/PVDC aluminijskom Killorglin, Irska Miramarska 23, Zagreb
tvrde oslobadanjem, tvrda [blisteru, u zastitnom aluminijskom

omotu sa sredstvom za susenje, u
kutiji

5 Bikalis 150 mg tablete bicalutamidum filmom oblozena 28 (2x14) tableta u blister Genepharm S.A., Pallini, Edicta Pharm d.o.o.,

tableta pakiranju (PVC/PVDC//Al), u Grcka Klai¢eva 62, Zagreb
kutiji

6 Bikalis 50 mg tablete bicalutamidum filmom oblozena 28 (2x14) tableta u blister Genepharm S.A., Pallini, Edicta Pharm d.o.o.,

tableta

pakiranju (PVC/PVDC//Al), u
kutiji

Grcka

Klai¢eva 62, Zagreb
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7 Controloc Control 20 mg pantoprazolum zelucanootporna 7 zelucanootpornih tableta u Nycomed GmbH, Nycomed d.o.0., Crnomerec
zeluCanootporne tablete tableta blister (Alu/Alu) pakovanju bez  |Oranienburg, Njemacka 29, Zagreb
kartonskog pojacanja, u kutiji; 14
zelucanootpornih tableta u blister
(Alu/Alu) pakovanju bez
kartonskog pojacanja, u kutiji; 7
zelu€anootpornih tableta u
dzepnom blister (Alu/Alu)
pakovanju s kartonskim
pojacanjem, u kutiji; 14
zelu€anootpornih tableta u
dzepnom blister (Alu/Alu)
pakovanju s kartonskim
pojacanjem, u kutiji
8 Gemcitabine Ebewe 10 mg/ml|gemcitabinum koncentrat za 1 bocica s 20 ml koncentrata za Ebewe Pharma GmbH Nfg. |Wiirth d.o.o0., LopasSiceva 6,
koncentrat za otopinu za otopinu za infuziju |otopinu za infuziju, u kutiji KG, Unterach, Austrija Zagreb
infuziju
9 Gemcitabine Ebewe 10 mg/ml|gemcitabinum koncentrat za 1 bocica s 50 ml koncentrata za Ebewe Pharma GmbH Nfg. |Wiirth d.o.o., LopasSiceva 6,
koncentrat za otopinu za otopinu za infuziju |otopinu za infuziju, u kutiji KG, Unterach, Austrija Zagreb
infuziju
10 |Gemcitabine Ebewe 10 mg/ml|gemcitabinum koncentrat za 1 bocica sa 100 ml koncentrata za |Ebewe Pharma GmbH Nfg. |Wiirth d.o.o0., Lopasiceva 6,
koncentrat za otopinu za otopinu za infuziju |otopinu za infuziju, u kutiji KG, Unterach, Austrija Zagreb
infuziju
11 |Kalufar 150 mg tablete bicalutamidum filmom oblozena 28 (2x14) tableta u blister Genepharm S.A., Pallini, Edicta Pharm d.o.o.,
tableta pakiranju (PVC/PVDC//Al), u Grcka Klaiceva 62, Zagreb
kutiji
12 |Kalufar 50 mg tablete bicalutamidum filmom oblozena 28 (2x14) tableta u blister Genepharm S.A., Pallini, Edicta Pharm d.o.o.,
tableta pakiranju (PVC/PVDC//Al), u Grcka Klaiceva 62, Zagreb
kutiji
13 |Logimax 5/50 mg tablete felodipinum, tableta s produljenim |28 (2x14) tableta u blister AstraZeneca AB, Sodertilje, | AstraZeneca d.o.o.,
metoprololum oslobadanjem pakovanju (PVC/PVDC/Al), u Svedska Branimirova 29, Zagreb
kutiji
14 |Meralys 0,05% sprej za nos, |xylometazolinum sprej za nos, otopina |10 ml otopine u plasti¢noj bocici s |Jadran Galenski laboratorij |Jadran Galenski laboratorij
otopina pumpicom za rasprSivanje (sprej), |d.d., Rijeka, Republika d.d., Pulac bb, Rijeka
u kutiji Hrvatska
15 |Meralys 0,1% sprej zanos,  |xylometazolinum sprej za nos, otopina |10 ml otopine u plasti¢noj bocici s |Jadran Galenski laboratorij |Jadran Galenski laboratorij

otopina

pumpicom za rasprsivanje (sprej),
u kutiji

d.d., Rijeka, Republika
Hrvatska

d.d., Pulac bb, Rijeka

2/4




16  |Monopin 4 mg tablete lacidipinum filmom oblozena 30 (3x10) ili 60 (6x10) tabletau  |Pliva Hrvatska d.o.o0., Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz
tableta OPA/AV/PVC//Al blisteru, u kutiji |Zagreb, Republika Hrvatska |baruna Filipovi¢a 25,
Zagreb
17  |Repaglinid PharmaS 0,5 mg [repaglinidum tableta 90 (6x15) tableta u blisteru, u PharmaS d.o.o., Zagreb, PharmaS d.o.o., Radni¢ka
tablete kutiji Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
18 |Repaglinid PharmaS 1 mg repaglinidum tableta 90 (6x15) tableta u blisteru, u PharmasS d.o.o0., Zagreb, PharmasS d.o.o., Radnicka
tablete kutiji Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
19 |Repaglinid PharmaS 2 mg repaglinidum tableta 90 (6x15) tableta u blisteru, u PharmaS d.o.o., Zagreb, PharmaS d.o.o., Radni¢ka
tablete kutiji Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
20  |Ropiol 0,25 mg tablete ropinirolum filmom oblozena 210 (10x21) tableta u blisteru,u  |Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
tableta kutiji Republika Hrvatska domovinskog rata §,
Ludbreg
21 |Ropiol 1 mg tablete ropinirolum filmom oblozena 21 (1x21) tableta u blisteru, u Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
tableta kutiji Republika Hrvatska domovinskog rata §,
Ludbreg
22 |Ropiol 2 mg tablete ropinirolum filmom oblozena 21 (1x21) tableta u blisteru, u Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
tableta kutiji Republika Hrvatska domovinskog rata §,
Ludbreg
23 |Ropiol 5 mg tablete ropinirolum filmom oblozena 21 (1x21) tableta u blisteru, u Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
tableta kutiji Republika Hrvatska domovinskog rata §,
Ludbreg
24  |Simvastatin PharmaS 10 mg |simvastatinum filmom oblozena 20 (2x10), 28 (2x14) ili 60 (6x10) |PharmasS d.o.o., Zagreb, PharmasS d.o.o., Radnicka
filmom oblozene tablete tableta tableta u blisteru Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
(PVC/PE/PVDC//Al), u kutiji
25 |Simvastatin PharmaS 20 mg |simvastatinum filmom oblozena 20 (2x10), 28 (2x14) ili 60 (6x10) |PharmaS d.o.o., Zagreb, PharmasS d.o.o., Radnicka
filmom oblozene tablete tableta tableta u blisteru Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
(PVC/PE/PVDC//Al), u kutiji
26  |Simvastatin PharmaS 40 mg |simvastatinum filmom oblozena 28 (2x14) ili 60 (6x10) tabletau  [PharmaS d.o.o., Zagreb, PharmasS d.o.o., Radnicka
filmom oblozene tablete tableta blisteru (PVC/PE/PVDC//Al),u  |Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
kutiji
27 |Simvastatin PharmaS 80 mg |simvastatinum filmom oblozena 28 (2x14) tableta u blisteru PharmasS d.o.o0., Zagreb, PharmasS d.o.o., Radnicka
filmom oblozene tablete tableta (PVC/PE/PVDC//Al), u kutiji Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
28  |Sindroxocin 10 mg prasak za |doxorubicinum prasak za otopinu za |staklena bocica s praskom S.C. Sindan-Pharma S.R.L., [Agmar d.o.0., Cazmanska 8,

otopinu za injekciju ili
infuziju

injekciju ili infuziju

zatvorena gumenim ¢epom i
aluminijskim prstenom s
plasti¢nim zastitnim poklopcem, u
kutiji

Bukurest, Rumunjska

Zagreb
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29  |Sindroxocin 50 mg prasak za |doxorubicinum prasak za otopinu za |staklena bocica s praskom S.C. Sindan-Pharma S.R.L., [Agmar d.o.0., Cazmanska 8,
otopinu za injekciju ili injekciju ili infuziju |zatvorena gumenim ¢epom i Bukurest, Rumunjska Zagreb
infuziju aluminijskim prstenom s
plasti¢nim zastitnim poklopcem, u
kutiji
30 |Topira 100 mg tablete topiramatum filmom oblozena 60 (6x10) tableta u blisteru, u Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
tableta kutiji Republika Hrvatska domovinskog rata §,
Ludbreg
31 |Topira 200 mg tablete topiramatum filmom oblozena 60 (6x10) tableta u blisteru, u Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
tableta kutiji Republika Hrvatska domovinskog rata §,
Ludbreg
32 |Topira 25 mg tablete topiramatum filmom oblozena 60 (6x10) tableta u blisteru, u Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
tableta kutiji Republika Hrvatska domovinskog rata §,
Ludbreg
33 |Topira 50 mg tablete topiramatum filmom oblozena 60 (6x10) tableta u blisteru, u Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
tableta kutiji Republika Hrvatska domovinskog rata §,
Ludbreg
34  |Trandolapril PharmaS 0,5 mg |trandolaprilum kapsula, tvrda 56 (4x14) kapsula u blisteru, u PharmasS d.o.o0., Zagreb, PharmasS d.o.o., Radnicka
kapsule kutiji Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
35 |Trandolapril PharmaS 2 mg  |trandolaprilum kapsula, tvrda 28 (2x14) kapsula u blisteru, u PharmasS d.o.o0., Zagreb, PharmasS d.o.o., Radnicka
kapsule kutiji Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
36 |Trandolapril PharmaS 4 mg |trandolaprilum kapsula, tvrda 28 (2x14) kapsula u blisteru, u PharmasS d.o.o0., Zagreb, PharmasS d.o.o., Radnicka
kapsule kutiji Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
37 |Zeldox 10 mg/ml oralna ziprasidonum oralna suspenzija 240 ml oralne suspenzije u Pfizer Manufacturing Pfizer Croatia d.o.o.,
suspenzija plasti¢noj bocici sa sigurnosnim  [Deutschland GmbH, Radnicka cesta 80, Zagreb
zatvaracem, plasticnom Strcaljkom [Illertissen, Njemacka
za primjenu oralne suspenzije (od
8 ml) i plasti¢nim nastavkom za
grlo bocice, u kutiji
38  |Zeldox 20 mg/ml prasak i ziprasidonum prasak i otapalo za |1 staklena bocica (od 5 ml) sa Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse,|Pfizer Croatia d.o.o.,

otapalo za otopinu za injekciju

otopinu za injekciju

praskom sa gumenim ¢epom,
aluminijskim prstenom i plasticnim|
zastitnim poklopcem, 1 staklena
ampula sa otapalom (voda za
injekciju), u kutiji

Francuska

Radnicka cesta 80, Zagreb
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