Popis novoodobrenih lijekova od 01.10.2011. do 31.10.2011. godine

Redl.u Naziv lijeka Naziv djelatne tvari Farmaceutski oblik Pakovanje Proizvodac Nositelj odobrenja
broj (INN, ostalo)
1 |Dultavax - suspenzija za injekcijuu  [Vaccinum diphteriae, suspenzija za injekciju u 0,5 ml suspenzije za injekciju u[Sanofi Pasteur S.A., Marcy Medoka d.o.o.,

napunjenoj Strcaljki, cjepivo protiv
difterije, tetanusa i poliomijelitisa
(inaktivirano), adsorbirano

tetani et poliomyelitidis
inactivatum, adsorbatum

napunjenoj Strcaljki

napunjenoj Strcaljki s
pri¢vr§¢enom iglom, u kutiji;
0,5 ml suspenzije za injekciju u
napunjenoj Strcaljki i 1
prilozena igla, u kutiji; 0,5 ml
suspenzije za injekciju u
napunjenoj Strcaljki i 2
prilozene igle, u kutiji

L'Etoile, Francuska; Sanofi
Pasteur S.A., Val de Reuil,
Francuska; sanofi-aventis Zrt.,
Budimpesta, Madarska

Medvedgradska 43, Zagreb

Hospasol 145 mmol/l otopina za
infuziju

sodium hydrogen
carbonate

otopina za infuziju

plasti¢na vrecica s 3000 ml
otopine za infuziju, u zastitnoj
plasti¢noj vrecici, 3 vrecice u
kutiji; plasti¢na vrecica s 5000
ml otopine za infuziju, u
zastitnoj plasti¢noj vreéici, 2
vrecice u kutiji

Gambro Dasco S.p.A., Sondalo
(SO), Italija

Vis Med d.o.o., Tratinska 33,
Zagreb

Irbesan 75 mg filmom obloZene tablete

irbesartanum

filmom obloZena tableta

30 (3x10) filmom oblozenih
tableta u PVC/PVDC//Al ili
Al//Al blisteru, u kutiji; 60
(6x10) filmom obloZenih
tableta u PVC/PVDC//Al ili
Al//Al blisteru, u kutiji

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Ljubljana, Slovenija; Lek
Pharmaceuticals d.d., Lendava,
Slovenija; Salutas Pharma
GmbH, Barleben, Njemacka;
Salutas Pharma GmbH,
Gerlingen, Njemacka; Lek
S.A., Varsava, Poljska

Sandoz d.o.0., Maksimirska
120, Zagreb
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4 |Irbesan 150 mg filmom obloZene irbesartanum filmom oblozena tableta |30 (3x10) filmom obloZzenih  |Lek Pharmaceuticals d.d., Sandoz d.o.0., Maksimirska
tablete tableta u PVC/PVDC//Alili  |Ljubljana, Slovenija; Lek 120, Zagreb
Al//Al blisteru, u kutiji; 60 Pharmaceuticals d.d., Lendava,
(6x10) filmom obloZenih Slovenija; Salutas Pharma
tableta u PVC/PVDC//Al ili GmbH, Barleben, Njemacka;
Al//Al blisteru, u kutiji Salutas Pharma GmbH,
Gerlingen, Njemacka; Lek
S.A., Varsava, Poljska
5 |Irbesan 300 mg filmom obloZene irbesartanum filmom oblozena tableta |30 (3x10) filmom obloZzenih  |Lek Pharmaceuticals d.d., Sandoz d.o.0., Maksimirska
tablete tableta u PVC/PVDC//Alili  |Ljubljana, Slovenija; Lek 120, Zagreb
Al//Al blisteru, u kutiji; 60 Pharmaceuticals d.d., Lendava,
(6x10) filmom obloZenih Slovenija; Salutas Pharma
tableta u PVC/PVDC//Al ili GmbH, Barleben, Njemacka;
Al//Al blisteru, u kutiji Salutas Pharma GmbH,
Gerlingen, Njemacka; Lek
S.A., Varsava, Poljska
6 [Micolat 250 mg kapsule mycophenolate mofetil kapsula, tvrda 100 (10x10) kapsula u blisteru, |Lek Pharmaceuticals d.d., Sandoz d.o.0., Maksimirska
u kutiji Ljubljana, Slovenija; Salutas |120, Zagreb
Pharma GmbH, Barleben,
Njemacka; Lek S.A., Varsava,
Poljska
7 |Pantoprazol Farmoz 20 mg pantoprazolum zeluCanootporna tableta |28 (2x14) tableta u blisteru, u |West Pharma - Producoes de  |Clinres Farmacija d.o.o.,
zeluCanootporne tablete kutiji, Especialidades Farmaceuticas |Srebrnjak 61, Zagreb
S.A., Amadora, Portugal;
Atlantic Pharma - Producoes
Farmaceuticas S.A., Sintra,
Portugal
8 |Pantoprazol Farmoz 40 mg pantoprazolum zeluCanootporna tableta |28 (2x14) tableta u blisteru, u [West Pharma - Producoes de  [Clinres Farmacija d.o.o0.,

zelu¢anootporne tablete

kutiji

Especialidades Farmaceuticas
S.A., Amadora, Portugal;
Atlantic Pharma - Producoes
Farmaceuticas S.A., Sintra,
Portugal

Srebrnjak 61, Zagreb
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9 |Peptix 20 mg Zelucanootporne tablete |pantoprazolum zelu¢anootporna tableta |30 (2x15) zeluanootpornih STADA Arzneimittel AG, Bad [STADA Hemofarm d.o.o.,
tableta, u blisterima, u kutiji; |Vilbel, Njemacka Ulica grada Vukovara 271,
60 (4x15) zeluCanootpornih Zagreb
tableta, u blisterima, u kutiji
10 [Peptix 40 mg Zelucanootporne tablete |pantoprazolum zeluanootporna tableta |15 (1x15) zelu€anootpornih STADA Arzneimittel AG, Bad [STADA Hemofarm d.o.o.,
tableta, u blisterima, u kutiji; |Vilbel, Njemacka Ulica grada Vukovara 271,
30 (2x15) zelu€anootpornih Zagreb
tableta, u blisterima, u kutiji
11 |Persen Night obloZene tablete Valerianae extractum obloZena tableta 40 (2x20) tableta u blisteru, u |Salutas Pharma GmbH, Sandoz d.o.0., Maksimirska
aquosum siccum, Lupuli kutiji Barleben, Njemacka 120, Zagreb
extractum aquosum
siccum
12 |Trandoten 0,5 mg kapsule, tvrde trandolaprilum kapsula, tvrda 50 kapsula u blisteru, u kutiji; |Pharmathen S.A., Pallini, Sandoz d.o.0., Maksimirska
60 kapsula u blisteru, u kutiji |Grcka; Pharmathen 120, Zagreb
International S.A., Rodopi,
Ellas, Gréka
13 |Trandoten 2 mg kapsule, tvrde trandolaprilum kapsula, tvrda 28 kapsula u blisteru, u kutiji; |Pharmathen S.A., Pallini, Sandoz d.o.0., Maksimirska
30 kapsula u blisteru, u kutiji; |Grcka; Pharmathen 120, Zagreb
60 kapsula u blisteru, u kutiji |International S.A., Rodopi,
Ellas, Gréka
14 |Trandoten 4 mg kapsule, tvrde trandolaprilum kapsula, tvrda 28 kapsula u blisteru, u kutiji; |Pharmathen S.A., Pallini, Sandoz d.o.0., Maksimirska
30 kapsula u blisteru, u kutiji; |Grcka; Pharmathen 120, Zagreb
60 kapsula u blisteru, u kutiji |International S.A., Rodopi,
Ellas, Gréka
15 |Ulom 20 mg/ml kapi za oko, otopina |dorzolamidum kapi za oko, otopina 5 ml otopine u plasti¢noj Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb, |Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz
bocici, s umetkom za kapanje, |Republika Hrvatska baruna Filipovica 25, Zagreb
u kutiji
16 |Ulom Plus 20 mg/ml + 5 mg/ml, kapi |dorzolamidum, timololum [kapi za oko, otopina 5 ml otopine u plasti¢noj Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb, |Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz

za oko, otopina

bocici, s umetkom za kapanje,
u kutiji

Republika Hrvatska

baruna Filipovica 25, Zagreb
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17 |Viatromb 2400 IU/g sprej za kozu, heparinum natricum sprej za kozu, otopina |25 g otopine u smedoj Pharbil Waltrop GmbH, Clinres Nova d.o.0., Kneza
otopina staklenoj bocici (od 30 ml) sa |Waltrop, Njemacka Viseslava 11, Zagreb
sistemom za rasprsivanje i
zastitnom kapicom, u kutiji
18 [Vidaza 25 mg/ml prasak za suspenziju |azacitidin prasak za suspenziju za |1 staklena bocica, u kutiji Baxter Oncology GmbH, Halle |Medical Intertrade d.o.o., Dr.
za injekciju injekciju (Westfalen), Njemacka; Franje Tudmana 3, Sveta
Catalent UK Packaging Nedelja
Limited, Corby, Ujedinjeno
Kraljevstvo
19 |Voda za injekcije Fresenius Kabi aqua ad iniectabilia otapalo za parenteralnu |20 polietilenskih ampula od po |Fresenius Kabi Espana S.A., [Fresenius Kabi d.o.0., TrgJ. F.
otapalo za parenteralnu uporabu uporabu 5 ml, u kutiji; 20 polietilenskih |Barcelona, Spanjolska Kennedyja 6b, Zagreb
ampula od po 10 ml, u kutiji:
20 polietilenskih ampula od po
20 ml, u kutiji
20 |Zipantola Protect 20 mg pantoprazolum zeluCanootporna tableta |7 (1x7) zelu€anootpornih Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb, |Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz

zelucanootporne tablete

tableta u blisteru, u kutiji; 14
(2x7) ili (1x14)
zelu¢anootpornih tableta u
blisteru, u kutiji

Republika Hrvatska

baruna Filipovica 25, Zagreb
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