Popis novoodobrenih lijekova od 01.11.2010. do 30.11.2010. godine

Redni = Naziv djelatne tvari Lo . X ® o :
kol Naziv lijeka (INN, ostalo) Farmaceutski oblik Pakovanje Proizvodac Nositelj odobrenja
1 Alfakut oralne kapi pelargonii sidoidis oralne kapi, otopina [smeda staklena bocica volumena 20 ml |Belupo lijekovi i kozmetika [Belupo lijekovi i kozmetika
tinctura s ugradenom plasticnom kapaljkomi |d.d., Koprivnica, Republika |d.d., Ulica Danica 5,
plasti¢nim zatvaracem, u kutiji Hrvatska Koprivnica
2 Amlodipin Farmal 10 mg amlodipinum tableta 30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji; 60 |Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
tablete (6x10) tableta u blisteru, u kutiji; 90 Republika Hrvatska domovinskog rata 8,
(9x10) tableta u blisteru, u kutiji Ludbreg
3 Amlodipin Farmal 5 mg amlodipinum tableta 30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji; 60 |Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
tablete (6x10) tableta u blisteru, u kutiji; 90 Republika Hrvatska domovinskog rata 8,
(9x10) tableta u blisteru, u kutiji Ludbreg
4 Bonnedra 150 mg tablete acidum ibandronicum filmom oblozena 1 (1x1) filmom oblozena tableta u Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz
tableta blisteru, u kutiji; 3 (3x1) filmom Zagreb, Republika Hrvatska |baruna Filipovica 25,
obloZena tableta u blisteru, u kutiji Zagreb
5 Buprenorfin Alkaloid 0,4 mg |buprenorphinum sublingvalna tableta |7 (1x7) tableta u blisteru, u kutiji; 28  [Alkaloid AD-Skopje, Alkaloid d.o.o0., Ulica grada
sublingvalne tablete (4x7) tableta u blisteru, u kutiji Skopje, Makedonija Vukovara 226f, Zagreb
6 Buprenorfin Alkaloid 2 mg  |buprenorphinum sublingvalna tableta |7 (1x7) tableta u blisteru, u kutiji; 28  [Alkaloid AD-Skopje, Alkaloid d.o.0., Ulica grada
sublingvalne tablete (4x7) tableta u blisteru, u kutiji Skopje, Makedonija Vukovara 226f, Zagreb
7 Buprenorfin Alkaloid 8 mg  |buprenorphinum sublingvalna tableta |7 (1x7) tableta u blisteru, u kutiji; 28  [Alkaloid AD-Skopje, Alkaloid d.o.0., Ulica grada
sublingvalne tablete (4x7) tableta u blisteru, u kutiji Skopje, Makedonija Vukovara 226f, Zagreb
8 Cirkulin Valerijana oblozene |ekstrakt (kao suhi obloZena tableta 20 (1x20) oblozenih tableta u blisteru, u|Roha Arzneimittel GmbH, |Oktal Pharma d.o.o.,

tablete

ekstrakt) odoljenovog
korijena (4-6 : 1, voda);
ekstrakt (kao suhi
ekstrakt) cvijeta
uzgojenog hmelja (3-6 :
1, voda)

kutiji; 40 (2x20) oblozenih tableta u
blisteru, u kutiji

Bremen, Njemacka

Utinjska 40, Zagreb
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9 Ditazid 0,2 g prasak za gemcitabinum prasak za otopinu za |0,2 g praska za otopinu za infuziju u Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz
otopinu za infuziju infuziju staklenoj bocici, u kutiji Zagreb, Republika Hrvatska |baruna Filipovica 25,
Zagreb
10 |Ditazid 1 g prasak za otopinu |gemcitabinum prasak za otopinu za |1 g praska za otopinu za infuziju u Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz
za infuziju infuziju staklenoj bocici, u kutiji Zagreb, Republika Hrvatska |baruna Filipovica 25,
Zagreb
11 |Ditazid 2 g prasak za otopinu |gemcitabinum prasak za otopinu za |2 g praska za otopinu za infuziju u Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz
za infuziju infuziju staklenoj bocici, u kutiji Zagreb, Republika Hrvatska |baruna Filipovica 25,
Zagreb
12 |Herbion sirup od jaglaca Primulae radicis et Thymi |sirup 150 ml sirupa u smedoj staklenoj bocici |Krka d.d., Novo mesto, Krka - farma d.o.o0.,
herbae extractum s plasti¢nim zatvara¢em i odmjerna Slovenija Radnicka cesta 48, Zagreb
aquosum zli¢ica (5 ml), u kutiji
13 |Herbion sirup od trputca Plantaginis lanceolatae  |sirup 150 ml sirupa u smedoj staklenoj bocici |Krka d.d., Novo mesto, Krka - farma d.o.o0.,
folium et Malvae s plasti¢nim zatvara¢em i odmjerna Slovenija Radnicka cesta 48, Zagreb
sylvestris flos extractum zli¢ica (5 ml), u kutiji
fluidum, Acidum
ascorbicum
14  |Klimaktin uno filmom suhi ekstrakt iz filmom oblozena 30 (3x10) filmom obloZenih tabletau |Salutas Pharma GmbH, Sandoz d.o.o0., Maksimirska
obloZene tablete Cimicifuga racemosa (L.) [tableta blisteru, u kutiji Barleben, Njemacka 120, Zagreb
Nutt., thizoma (podanak
Cimicifuge) (4,5-8,5 : 1;
ekstrakcijsko otapalo:
etanol 60 % V/V)
15 |MEDiGlitazon 15 mg tablete |pioglitazonum tableta 28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji Torrent Pharmaceuticals MEDIiLAB d.o.o., Hondlova
Ltd., Ahmedabad, Gujarat, |2/9, Zagreb
Indija
16 |MEDiGlitazon 30 mg tablete |pioglitazonum tableta 28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji Torrent Pharmaceuticals MEDIiLAB d.o.o., Hondlova
Ltd., Ahmedabad, Gujarat, |2/9, Zagreb
Indija
17 |MEDiGlitazon 45 mg tablete |pioglitazonum tableta 28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji Torrent Pharmaceuticals MEDIiLAB d.o.o., Hondlova

Ltd., Ahmedabad, Gujarat,
Indija

2/9, Zagreb
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Metformin Pliva 1000 mg
tablete

metforminum

filmom oblozena
tableta

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u
prozirnom ili u bijelom neprozirnom
blisteru, u kutiji; 30 (2x15) filmom
obloZzenih tableta u prozirnom ili u
bijelom neprozirnom blisteru, u kutiji;
60 (6x10) filmom obloZenih tableta u
prozirnom ili u bijelom neprozirnom
blisteru, u kutiji; 60 (4x15) filmom
obloZzenih tableta u prozirnom ili u
bijelom neprozirnom blisteru, u kutiji;
80 (8x10) filmom obloZenih tableta u
prozirnom ili u bijelom neprozirnom
blisteru, u kutiji; 100 (10x10) filmom
oblozenih tableta u prozirnom ili u
bijelom neprozirnom blisteru, u kutiji;
120 (12x10) filmom oblozenih tableta u
prozirnom ili u bijelom neprozirnom
blisteru, u kutiji; 120 (8x15) filmom
oblozenih tableta u prozirnom ili u
bijelom neprozirnom blisteru, u kutiji

Pliva Hrvatska d.o.o.,
Zagreb, Republika Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o0., Prilaz
baruna Filipovica 25,
Zagreb
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Metformin Pliva 850 mg
tablete

metforminum

filmom oblozena
tableta

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u
prozirnom ili u bijelom neprozirnom
blisteru, u kutiji; 60 (6x10) filmom
oblozenih tableta u prozirnom ili u
bijelom neprozirnom blisteru, u kutiji;
80 (8x10) filmom obloZenih tableta u
prozirnom ili u bijelom neprozirnom
blisteru, u kutiji; 100 (10x10) filmom
obloZzenih tableta u prozirnom ili u
bijelom neprozirnom blisteru, u kutiji;
120 (12x10) filmom oblozenih tableta u
prozirnom ili u bijelom neprozirnom
blisteru, u kutiji

Pliva Hrvatska d.o.o.,
Zagreb, Republika Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o0., Prilaz
baruna Filipovica 25,
Zagreb
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Mimpara 30 mg filmom
obloZene tablete

cinacalcetum

filmom oblozena
tableta

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

Amgen Europe B.V., ZK
Breda, Nizozemska

Oktal Pharma d.o.o.,
Utinjska 40, Zagreb
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Mimpara 60 mg filmom
obloZene tablete

cinacalcetum

filmom oblozena
tableta

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

Amgen Europe B.V., ZK
Breda, Nizozemska

Oktal Pharma d.o.o.,
Utinjska 40, Zagreb
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22 |Mimpara 90 mg filmom cinacalcetum filmom oblozena 28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji Amgen Europe B.V., ZK Oktal Pharma d.o.o.,
obloZene tablete tableta Breda, Nizozemska Utinjska 40, Zagreb
23 [Nicorette Microtab Lemon 2 |nicotinum sublingvalna tableta |30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji McNeil AB, Helsingborg, |Johnson & Johnson S.E.
mg sublingvalne tablete Svedska d.o.0., Oreskoviceva 6h,
Zagreb
24 [Nicorette Microtab Lemon 4 |nicotinum sublingvalna tableta |30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji McNeil AB, Helsingborg, |Johnson & Johnson S.E.
mg sublingvalne tablete Svedska d.o.0., Oreskoviceva 6h,
Zagreb
25 |Onglyza 5 mg filmom saxagliptinum filmom oblozena 30 (3x10) filmom obloZenih tabletau  |Bristol-Myers Squibb S.r.1., |PharmaSwiss d.o.o.,
obloZene tablete tableta pojedinacno perforiranom blisteru, u  [Anagni (FR), Italija Miramarska 23, Zagreb
kutiji; 90 (9x10) filmom oblozenih
tableta u pojedinacno perforiranom
blisteru, u kutiji
26  |Onglyza 5 mg filmom saxagliptinum filmom oblozena 14 (1x14) filmom oblozenih tabletau  |Bristol-Myers Squibb S.r.1., |PharmaSwiss d.o.o.,
obloZene tablete tableta kalendarskom blisteru, u kutiji; 28 Anagni (FR), Italija Miramarska 23, Zagreb
(2x14) filmom obloZenih tableta u
kalendarskom blisteru, u kutiji; 56
(4x14) filmom obloZzenih tableta u
kalendarskom blisteru, u kutiji; 98
(7x14) filmom obloZenih tableta u
kalendarskom blisteru, u kutiji
27 |Onglyza 5 mg filmom saxagliptinum filmom oblozena 14 (1x14) filmom obloZenih tabletau  |Bristol-Myers Squibb S.r.1., |PharmaSwiss d.o.o.,
obloZene tablete tableta blisteru, u kutiji; 28 (2x14) filmom Anagni (FR), Italija Miramarska 23, Zagreb
obloZenih tableta u blisteru, u kutiji; 56
(4x14) filmom obloZenih tableta u
blisteru, u kutiji; 98 (7x14) filmom
obloZenih tableta u blisteru, u kutiji
28  |Piperacillin/Tazobactam piperacillinum, prasak za otopinu za |1 ili 10 staklenih bocica od 50 ml, u MITIM S.r.1., Brescia, Italija|PharmaSwiss d.o.o.,
PharmaSwiss 4 g/0,5 g prasak |tazobactamum injekciju ili infuziju |kutiji Miramarska 23, Zagreb
za otopinu za injekciju ili
infuziju
29  |Quelapin 100 mg filmom quetiapinum filmom oblozena 60 (6x10) filmom oblozenih tabletau |Jadran Galenski laboratorij |Jadran Galenski laboratorij
oblozene tablete tableta neprozirnom blisteru, u kutiji d.d., Rijeka, Republika d.d., Pulac bb, Rijeka
Hrvatska
30 [Quelapin 150 mg filmom quetiapinum filmom oblozena 60 (6x10) filmom oblozenih tabletau |Jadran Galenski laboratorij |Jadran Galenski laboratorij

obloZene tablete

tableta

neprozirnom blisteru, u kutiji

d.d., Rijeka, Republika
Hrvatska

d.d., Pulac bb, Rijeka
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31  |Quelapin 200 mg filmom quetiapinum filmom oblozena 60 (6x10) filmom obloZenih tabletau |Jadran Galenski laboratorij |Jadran Galenski laboratorij
obloZene tablete tableta neprozirnom blisteru, u kutiji d.d., Rijeka, Republika d.d., Pulac bb, Rijeka
Hrvatska
32 |Quelapin 25 mg filmom quetiapinum filmom oblozena 60 (6x10) filmom obloZenih tabletau |Jadran Galenski laboratorij |Jadran Galenski laboratorij
obloZene tablete tableta neprozirnom blisteru, u kutiji d.d., Rijeka, Republika d.d., Pulac bb, Rijeka
Hrvatska
33 |Quelapin 300 mg filmom quetiapinum filmom oblozena 60 (6x10) filmom obloZenih tabletau |Jadran Galenski laboratorij |Jadran Galenski laboratorij
obloZene tablete tableta neprozirnom blisteru, u kutiji d.d., Rijeka, Republika d.d., Pulac bb, Rijeka
Hrvatska
34  |Simvastatin Farmal 10 mg simvastatinum filmom oblozena 20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji; 28 |Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
filmom oblozene tablete tableta (2x14) tableta u blisteru, u kutiji Republika Hrvatska domovinskog rata 8,
Ludbreg
35 |Simvastatin Farmal 20 mg simvastatinum filmom oblozena 20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji; 28 |Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
filmom oblozene tablete tableta (2x14) tableta u blisteru, u kutiji Republika Hrvatska domovinskog rata 8,
Ludbreg
36 |Simvastatin Farmal 40 mg simvastatinum filmom oblozena 20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji; 28 |Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
filmom oblozene tablete tableta (2x14) tableta u blisteru, u kutiji Republika Hrvatska domovinskog rata 8,
Ludbreg
37 |Simvastatin Pliva 10 mg simvastatinum filmom oblozena 20 (2x10) filmom obloZenih tabletau |Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz
tablete tableta blisteru, u kutiji; 28 (4x7) filmom Zagreb, Republika Hrvatska |baruna Filipovica 25,
obloZenih tableta u blisteru, u kutiji Zagreb
38 |Simvastatin Pliva 20 mg simvastatinum filmom oblozena 20 (2x10) filmom obloZenih tabletau |Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz
tablete tableta blisteru, u kutiji; 28 (4x7) filmom Zagreb, Republika Hrvatska |baruna Filipovica 25,
obloZenih tableta u blisteru, u kutiji; Zagreb
100 (10x10) filmom oblozenih tableta u
blisteru, u kutiji
39  |Simvastatin Pliva 40 mg simvastatinum filmom oblozena 28 (4x7) filmom obloZenih tableta u Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz
tablete tableta blisteru, u kutiji Zagreb, Republika Hrvatska |baruna Filipovica 25,
Zagreb
40  [Sojourn para inhalata, sevofluranum para inhalata, smeda staklena boca s 250 ml tekuéine, [Piramal Healthcare UK Ltd.,|Pharmamed Mado d.o.o.,

tekuéina

tekuéina

6 boca u kutiji

Morpeth, Ujedinjeno
Kraljevstvo

Zati§je 8g, Zagreb
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Valdoxan 25 mg filmom
obloZene tablete

agomelatinum

filmom oblozena
tableta

28 (2x14) tableta u (PVC//Al) blisteru,
u kutiji; 56 (4x14) tableta u (PVC//Al)
blisteru, u kutiji

Les Laboratoires Servier
Industrie, Gidy, Francuska;
Servier (Ireland) Industries
Ltd., Arklow, Irska;
Anpharm Przedsiebiorstwo
Farmaceutyczne S.A.,
Vars$ava, Poljska

Servier Pharma d.o.o0.,
Budmanijeva 1, Zagreb
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