Popis novoodobrenih lijekova od 01.09.2011. do 30.09.2011. godine
Redr_u Naziv lijeka Naztv djetaine tvarl Farmaceutski oblik Pakovanje Proizvodac Nositelj odobrenja
broj (INN, ostalo)
1 |Brilique 90 mg filmom oblozene ticagrelorum filmom obloZena tableta |56 (4x14) filmom obloZzenih |AstraZeneca AB, Sodertdlje, |AstraZenecad.o.0.,

tablete

tableta u blisteru, u kutiji

Svedska; AstraZeneca UK
Limited, Macclesfield, Velika
Britanija

Branimirova 29, Zagreb

2 |Diapirid 1 mg tablete glimepiridum tableta 30 (1x30) tableta u blisteru, u |Belupo lijekovi i kozmetika |Belupo lijekovi i kozmetika
kutiji d.d., Koprivnica, Republika |d.d., Ulica Danica 5,
Hrvatska Koprivnica
3 |Diapirid 2 mg tablete glimepiridum tableta 30 (2x15) tableta u blisteru, u |Belupo lijekovi i kozmetika  |Belupo lijekovi i kozmetika
kutiji d.d., Koprivnica, Republika |d.d., Ulica Danica 5,
Hrvatska Koprivnica
4 |Diapirid 3 mg tablete glimepiridum tableta 30 (2x15) tableta u blisteru, u |Belupo lijekovi i kozmetika  |Belupo lijekovi i kozmetika
kutiji d.d., Koprivnica, Republika |d.d., Ulica Danica 5,
Hrvatska Koprivnica
5 |Diapirid 4 mg tablete glimepiridum tableta 30 (2x15) tableta u blisteru, u |Belupo lijekovi i kozmetika  |Belupo lijekovi i kozmetika
kutiji d.d., Koprivnica, Republika |d.d., Ulica Danica 5,
Hrvatska Koprivnica
6 |Gentamicin B. Braun 3 mg/ml otopina|gentamicinum otopina za infuziju 20 polietilenskih bocica od 80 |B. Braun Medical S.A., Rubi, |B. Braun Adria d.o.o.,
za infuziju ml, u kutiji; 20 polietilenskih [Spanjolska Hondlova 2/9, Zagreb
bocica od 120 ml, u kutiji
7 |Klopidogrel Genera 75 mg filmom clopidogrelum filmom obloZena tableta |28 (4x7) filmom oblozenih Genera lijekovi d.0.0., Rakov |Genera lijekovi d.o0.0.,
obloZene tablete tableta u blisteru, u kutiji Potok, Republika Hrvatska Svetonedeljska 2, Kalinovica,
Rakov Potok
8 |Kvetiapin PharmaS 25 mg filmom quetiapinum filmom oblozena tableta |60 (6x10) tableta u blisteru, u [Pharmas d.o.o., Zagreb, Pharmas$ d.o.o., Radnicka
obloZene tablete kutiji Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
9 |Kuvetiapin PharmaS 100 mg filmom [quetiapinum filmom obloZena tableta |60 (6x10) tableta u blisteru, u |PharmasS d.o.0., Zagreb, PharmasS d.o.o., Radnicka
obloZene tablete kutiji Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
10 |Kvetiapin PharmaS 200 mg filmom  [quetiapinum filmom obloZena tableta |60 (6x10) tableta u blisteru, u |PharmasS d.o.0., Zagreb, PharmasS d.o.o., Radnicka
obloZene tablete kutiji Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
11 |Kvetiapin PharmaS 300 mg filmom  [quetiapinum filmom obloZena tableta |60 (6x10) tableta u blisteru, u |PharmasS d.o.0., Zagreb, PharmasS d.o.o., Radnicka

obloZene tablete

kutiji

Republika Hrvatska

cesta 47, Zagreb
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12 |Montelukast PharmaS 5 mg tablete za |[montelukastum tableta za Zvakanje 28 (2x14) tableta za zvakanje |PharmasS d.0.0., Zagreb, PharmasS d.o.o., Radnicka
zvakanje u Al//Al blisteru, u kutiji Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
13 |Montelukast PharmaS 10 mg tablete |montelukastum tableta 28 (2x14) tableta u blisteru, u |PharmasS d.o.0., Zagreb, PharmasS d.o.o., Radnicka
kutiji Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
14 |Olanzapin Genera 5 mg raspadljive  |olanzapinum raspadljiva tabletaza |28 (4x7) tableta u blisteru, u |Genera lijekovi d.o.0., Genera lijekovi d.o.0.,
tablete za usta usta kutiji Kalinovica, Rakov Potok, Svetonedeljska 2, Kalinovica,
Republika Hrvatska Rakov Potok
15 |Olanzapin Genera 10 mg raspadljive |olanzapinum raspadljiva tabletaza |28 (4x7) tableta u blisteru, u |Genera lijekovi d.o.0., Genera lijekovi d.o.0.,
tablete za usta usta kutiji Kalinovica, Rakov Potok, Svetonedeljska 2, Kalinovica,
Republika Hrvatska Rakov Potok
16 |Paclitaxel Cipla 30 mg/5 mi paclitaxelum koncentrat za otopinu za|staklene bodice zatvorene Cipla Ltd., Mumbai, Indija Celeris d.o.0., Trg J. F.
koncentrat za otopinu za infuziju infuziju gumenim ¢epom i Kennedyja 6b, Zagreb
aluminijskom kapicom, u
17 |Paclitaxel Cipla 100 mg/16,7 ml paclitaxelum koncentrat za otopinu za|staklene bocice zatvorene Cipla Ltd., Mumbai, Indija Celeris d.o.0., Trg J. F.
koncentrat za otopinu za infuziju infuziju gumenim ¢epom i Kennedyja 6b, Zagreb
aluminijskom kapicom, u
18 |Paclitaxel Cipla 300 mg/50 ml paclitaxelum koncentrat za otopinu za|staklene bodice zatvorene Cipla Ltd., Mumbai, Indija Celeris d.o.0., Trg J. F.
koncentrat za otopinu za infuziju infuziju gumenim ¢epom i Kennedyja 6b, Zagreb
aluminijskom kapicom, u
19 |Pan Peni G 1 MIU prasak za otopinu |benzylpenicillinum prasak za otopinu za 10 staklenih boéica, u kutiji ~ |Panpharma S.A., Fougeres, Bonifarm d.o.0., Hondlova
za injekciju/infuziju natricum injekciju/infuziju Francuska 2/10, Zagreb
20 |Pan Peni G 10 MIU prasak za otopinu [benzylpenicillinum prasak za otopinu za 10 staklenih boéica, u kutiji ~ |Panpharma S.A., Fougeres, Bonifarm d.o.0., Hondlova
za injekciju/infuziju natricum injekciju/infuziju Francuska 2/10, Zagreb
21 [Plivatinib 100 mg filmom oblozene  |[imatinibum filmom obloZena tableta [60 (6x10) filmom oblozenih |Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb, [Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz
tablete tableta u (Al/Al) blisteru, u Republika Hrvatska baruna Filipovica 25, Zagreb
kutiji; 120 (12x10) filmom
oblozenih tableta u (Al/Al)
blisteru, u kutiji
22 |Plivatinib 400 mg filmom obloZene |imatinibum filmom obloZena tableta [30 (3x10) filmom oblozenih  |Pliva Hrvatska d.o0.0., Zagreb, [Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz

tablete

tableta u blisteru, u kutiji; 30
(6x5) filmom oblozenih
tableta u blisteru, u kutiji

Republika Hrvatska

baruna Filipovica 25, Zagreb
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23 |Propofol 1% (10 mg/ml) MCT propofolum emulzija za 5 ampula od 20 ml, u kutiji;  |Fresenius Kabi Austria Fresenius Kabi d.o.o., Trg J.
Fresenius emulzija za injekciju/infuziju 10 bocica od 50 ml, u kutiji; |GmbH, Graz, Austrija; F. Kennedyja 6b, Zagreb
injekciju/infuziju 10 bocica od 100 ml, u kutiji |Fresenius Kabi AB, Uppsala,

Svedska

24 |Propofol 2% (20 mg/ml) MCT propofolum emulzija za 10 bocica od 50 ml, u kutiji ~ |Fresenius Kabi Austria Fresenius Kabi d.o.0., Trg J.
Fresenius emulzija za injekciju/infuziju GmbH, Graz, Austrija; F. Kennedyja 6b, Zagreb
injekciju/infuziju Fresenius Kabi AB, Uppsala,

Svedska
25 |Ranitidin Europharma MAX 150 mg [ranitidinum filmom obloZena tableta [10 (1x10) tableta u blisteru, u |Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb, |Europharma d.o.0.,

filmom oblozZene tablete

kutiji

Republika Hrvatska

Gregorci¢eva 6, Zagreb

26

Rosuvex 5 mg filmom oblozene
tablete

rosuvastatinum

filmom obloZena tableta

28 (4x7) tableta u blisteru, u
kutiji

Adamed Sp. z 0.0., Czosnow,
Poljska

PharmaSwiss d.o.o0.,
Miramarska 23, Zagreb

27

Rosuvex 10 mg filmom oblozene
tablete

rosuvastatinum

filmom obloZena tableta

28 (4x7) tableta u blisteru, u
kutiji

Adamed Sp. z 0.0., Czosnow,
Poljska

PharmaSwiss d.o.o0.,
Miramarska 23, Zagreb

28

Rosuvex 20 mg filmom oblozene
tablete

rosuvastatinum

filmom obloZena tableta

28 (4x7) tableta u blisteru, u
kutiji

Adamed Sp. z 0.0., Czosnow,
Poljska

PharmaSwiss d.o.o0.,
Miramarska 23, Zagreb

29

Rosuvex 40 mg filmom oblozene
tablete

rosuvastatinum

filmom oblozena tableta

28 (4x7) tableta u blisteru, u
kutiji

Adamed Sp. z 0.0., Czosnow,
Poljska

PharmaSwiss d.o.0.,
Miramarska 23, Zagreb

30

Tacrocel 0,5 mg kapsule

tacrolimusum

kapsula, tvrda

30 (3x10) kapsula u blisteru, u
kutiji

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Ljubljana, Slovenija; Lek
S.A., Varsava, Poljska

Sandoz d.o.0., Maksimirska
120, Zagreb

31

Tacrocel 1 mg kapsule

tacrolimusum

kapsula, tvrda

30 (3x10) kapsula u blisteru, u
kutiji; 60 (6x10) kapsula u
blisteru, u kutiji

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Ljubljana, Slovenija; Lek
S.A., Varsava, Poljska

Sandoz d.o.0., Maksimirska
120, Zagreb

32

Tacrocel 5 mg kapsule

tacrolimusum

kapsula, tvrda

30 (3x10) kapsula u blisteru, u
kutiji

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Ljubljana, Slovenija; Lek
S.A., Varsava, Poljska

Sandoz d.o.0., Maksimirska
120, Zagreb
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33 |Votrient 200 mg filmom oblozZene pazopanibum filmom obloZena tableta [30 filmom obloZenih tableta u |Glaxo Operations UK Ltd GlaxoSmithKline d.o.0.,
tablete bodici, u kutiji (trading as Glaxo Wellcome  |Prilaz baruna Filipovi¢a 29,
Operations), Ware, Ujedinjeno|Zagreb
Kraljevstvo; Glaxo Wellcome,
S.A., Aranda De Duero,
Spanjolska
34 |Votrient 400 mg filmom obloZene pazopanibum filmom obloZena tableta [30 filmom obloZenih tableta u |Glaxo Operations UK Ltd GlaxoSmithKline d.o.0.,
tablete bocici, u kutiji (trading as Glaxo Wellcome  |Prilaz baruna Filipovica 29,
Operations), Ware, Ujedinjeno|Zagreb
Kraljevstvo; Glaxo Wellcome,
S.A., Aranda De Duero,
Spanjolska
35 |Xeplion 150 mg suspenzija za paliperidonum suspenzija za injekciju s |1 napunjena $trcaljka i 2 Janssen-Cilag International Johnson & Johnson S.E.
injekciju s produljenim oslobadanjem produljenim sigurnosne igle, u kutiji NV, Beerse, Belgija d.o.0., Oreskoviceva 6h,
oslobadanjem Zagreb
36 |Xeplion 50 mg suspenzija za injekciju |paliperidonum suspenzija za injekciju s | 1 napunjena $trcaljka i 2 Janssen-Cilag International ~ |[Johnson & Johnson S.E.
s produljenim oslobadanjem produljenim sigurnosne igle, u kutiji NV, Beerse, Belgija d.o.0., Oreskoviceva 6h,
oslobadanjem Zagreb
37 |Xeplion 75 mg suspenzija za injekciju [paliperidonum suspenzija za injekciju s |1 napunjena $trcaljka i 2 Janssen-Cilag International Johnson & Johnson S.E.
s produljenim oslobadanjem produljenim sigurnosne igle, u kutiji NV, Beerse, Belgija d.o.0., Oreskoviceva 6h,
oslobadanjem Zagreb
38 |Xeplion 100 mg suspenzija za paliperidonum suspenzija za injekciju s |1 napunjena $trcaljka i 2 Janssen-Cilag International Johnson & Johnson S.E.
injekciju s produljenim oslobadanjem produljenim sigurnosne igle, u kutiji NV, Beerse, Belgija d.o.o0., Oreskoviceva 6h,
oslobadanjem Zagreb
39 [Xeplion 150 mg i Xeplion 100 mg paliperidonum suspenzija za injekciju s |1 napunjena $trcaljka od 150 |Janssen-Cilag International Johnson & Johnson S.E.

suspenzija za injekciju s produljenim
oslobadanjem

produljenim
oslobadanjem

mg i 2 sigurnosne igle, u kutiji
i 1 napunjena $trcaljka od 100
mg i 2 sigurnosne igle, u
kutiji, u zajednickoj kutiji

NV, Beerse, Belgija

d.o.o., Oreskoviceva 6h,
Zagreb

4/4




