Popis novoodobrenih lijekova od 01.11.2011. do 30.11.2011. godine

Redni

Naziv djelatne tvari

broj Naziv lijeka (INN, ostalo) Farmaceutski oblik Pakovanje Proizvodac Nositelj odobrenja
1 Anastrozole Zentiva 1 mg anastrozolum filmom oblozena tableta |28 (2x14) filmom obloZenih tableta |Synthon BV, Nijmegen, sanofi-aventis Croatia d.o.o0.,
filmom oblozene tablete u blisteru, u kutiji Nizozemska; Synthon Hispania|lvana Luci¢a 2a, Zagreb
S.L., Sant Boi de Llobregat
(Barcelona), Spanjolska
2 Arzerra 100 mg koncentrat za |ofatumumabum koncentrat za otopinu za |3 bocice s 5 ml koncentrata za Glaxo Operations UK Limited |GlaxoSmithKline d.o.o., Prilaz
otopinu za infuziju infuziju otopinu za infuziju i 2 seta za (trading as Glaxo Wellcome |baruna Filipovica 29, Zagreb
produljenje, u kutiji Operations), Barnard Castle,
Velika Britanija
3 Arzerra 1000 mg koncentrat za |ofatumumabum koncentrat za otopinu za |1 bocica s 50 ml koncentrata za Glaxo Operations UK Limited |GlaxoSmithKline d.o.o., Prilaz
otopinu za infuziju infuziju otopinu za infuziju i 2 seta za (trading as Glaxo Wellcome |baruna Filipovica 29, Zagreb
produljenje, u kutiji Operations), Barnard Castle,
Velika Britanija
4 Ceftazidim Pfizer 250 mg ceftazidime pentahydrate |praSak za otopinu za 1 staklena bocica s praskom Pfizer Service Company, Pfizer Croatia d.o.o., Radnicka
prasak za otopinu za injekciju injekciju volumena 15 ml s gumenim ¢epom |Zaventem, Belgija cesta 80, Zagreb
i aluminijskom kapicom s
otvaraem na potez, u kutiji; 5
staklenih bocica s praskom
volumena 15 ml s gumenim ¢epom
i aluminijskom kapicom s
otvaraem na potez, u kutiji
5 Ceftazidim Pfizer 500 mg ceftazidime pentahydrate |praSak za otopinu za 1 staklena bocica s praskom Pfizer Service Company, Pfizer Croatia d.o.o0., Radnicka

prasak za otopinu za injekciju

injekciju

volumena 15 ml s gumenim ¢epom
1 aluminijskom kapicom s
otvaraem na potez, u kutiji; 5
staklenih bocica s praskom
volumena 15 ml s gumenim ¢epom
i aluminijskom kapicom s
otvaraem na potez, u kutiji

Zaventem, Belgija

cesta 80, Zagreb
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Ceftazidim Pfizer 1 g prasak za
otopinu za injekciju

ceftazidime pentahydrate

prasak za otopinu za
injekciju

1 staklena bocica s praskom
volumena 20 ml s gumenim ¢epom
i aluminijskom kapicom s
otvaraem na potez, u kutiji; 5
staklenih bocica s praskom
volumena 20 ml s gumenim ¢epom
i aluminijskom kapicom s
otvaraem na potez, u kutiji

Pfizer Service Company,
Zaventem, Belgija

Pfizer Croatia d.o.0., Radnicka
cesta 80, Zagreb

Ceftazidim Pfizer 2 g prasak za
otopinu za injekciju

ceftazidime pentahydrate

prasak za otopinu za
injekciju

1 staklena bocica s praskom
volumena 50 ml s gumenim ¢epom
i aluminijskom kapicom s
otvaraem na potez, u kutiji; 5
staklenih bocica s praskom
volumena 50 ml s gumenim ¢epom
i aluminijskom kapicom s
otvaraem na potez, u kutiji

Pfizer Service Company,
Zaventem, Belgija

Pfizer Croatia d.o.0., Radnicka
cesta 80, Zagreb

Ceftazidim Pfizer 3 g prasak za
otopinu za injekciju

ceftazidime pentahydrate

prasak za otopinu za
injekciju

1 staklena bocica s praskom
volumena 100 ml s gumenim
¢epom i aluminijskom kapicom s
otvaraem na potez, u kutiji; 5
staklenih bocica s praskom
volumena 100 ml s gumenim
¢epom i aluminijskom kapicom s
otvaraem na potez, u kutiji

Pfizer Service Company,
Zaventem, Belgija

Pfizer Croatia d.o.0., Radnicka
cesta 80, Zagreb

Dalneva 4 mg/5 mg tablete

perindoprilum,
amlodipinum

tableta

5 tableta u blisteru, u kutiji;

7 tableta u blisteru, u kutiji;

10 tableta u blisteru, u kutiji;
14 tableta u blisteru, u kutiji;
20 tableta u blisteru, u kutiji;
28 tableta u blisteru, u kutiji;
30 tableta u blisteru, u kutiji;
50 tableta u blisteru, u kutiji;
60 tableta u blisteru, u kutiji;
90 tableta u blisteru, u kutiji;
100 tableta u blisteru, u kutiji

Krka - farma d.o.o.,
Jastrebarsko, Republika
Hrvatska

Krka - farma d.o.0., Radni¢ka
cesta 48, Zagreb
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10

Dalneva 4 mg/10 mg tablete

perindoprilum,
amlodipinum

tableta

5 tableta u blisteru, u kutiji;

7 tableta u blisteru, u kutiji,

10 tableta u blisteru, u kutiji;
14 tableta u blisteru, u kutiji;
20 tableta u blisteru, u kutiji;
28 tableta u blisteru, u kutiji;
30 tableta u blisteru, u kutiji;
50 tableta u blisteru, u kutiji;
60 tableta u blisteru, u kutiji;
90 tableta u blisteru, u kutiji;
100 tableta u blisteru, u kutiji

Krka - farma d.o.o.,
Jastrebarsko, Republika
Hrvatska

Krka - farma d.o.0., Radni¢ka
cesta 48, Zagreb

11

Dalneva 8 mg/5 mg tablete

perindoprilum,
amlodipinum

tableta

5 tableta u blisteru, u kutiji;

7 tableta u blisteru, u kutiji;

10 tableta u blisteru, u kutiji;
14 tableta u blisteru, u kutiji;
20 tableta u blisteru, u kutiji;
28 tableta u blisteru, u kutiji;
30 tableta u blisteru, u kutiji;
50 tableta u blisteru, u kutiji;
60 tableta u blisteru, u kutiji;
90 tableta u blisteru, u kutiji;
100 tableta u blisteru, u kutiji

Krka - farma d.o.o.,
Jastrebarsko, Republika
Hrvatska

Krka - farma d.o.0., Radni¢ka
cesta 48, Zagreb

12

Dalneva 8 mg/10 mg tablete

perindoprilum,
amlodipinum

tableta

5 tableta u blisteru, u kutiji;

7 tableta u blisteru, u kutiji;

10 tableta u blisteru, u kutiji;
14 tableta u blisteru, u kutiji;
20 tableta u blisteru, u kutiji;
28 tableta u blisteru, u kutiji;
30 tableta u blisteru, u kutiji;
50 tableta u blisteru, u kutiji;
60 tableta u blisteru, u kutiji;
90 tableta u blisteru, u kutiji;
100 tableta u blisteru, u kutiji

Krka - farma d.o.o.,
Jastrebarsko, Republika
Hrvatska

Krka - farma d.o.0., Radni¢ka
cesta 48, Zagreb
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13 Formagliben 500 mg/2,5 mg |metforminum, filmom obloZena tableta |30 filmom obloZenih tableta u Krka d.d., Novo mesto, Krka - farma d.o.0., Radni¢ka
filmom oblozene tablete glibenclamidum blisteru, u kutiji; 60 filmom Slovenija cesta 48, Zagreb
oblozenih tableta u blisteru, u
kutiji; 90 filmom oblozenih tableta
u blisteru, u kutiji; 100 filmom
oblozenih tableta u blisteru, u
kutiji; 120 filmom oblozenih
tableta u blisteru, u kutiji
14  |Formagliben 500 mg/5 mg metforminum, filmom oblozena tableta |30 filmom obloZenih tableta u Krka d.d., Novo mesto, Krka - farma d.o.o., Radnicka
filmom oblozene tablete glibenclamidum blisteru, u kutiji; 60 filmom Slovenija cesta 48, Zagreb
oblozenih tableta u blisteru, u
kutiji; 90 filmom oblozenih tableta
u blisteru, u kutiji; 100 filmom
oblozenih tableta u blisteru, u
kutiji; 120 filmom oblozZenih
tableta u blisteru, u kutiji
15  |Meropenem Providens 500 mg |meropenemum prasak za otopinu za bezbojna staklena bocica (20 ml) s |Pharmathen S.A., Pallini, Providens d.o.o., Kaptol 24,
prasak za otopinu za injekciju injekciju ili infuziju praskom, zatvorena sivim gumenim |Grcka Zagreb
ili infuziju ¢epom i zastitnom aluminijskom
kapicom, 10 bocica u kutiji
16  |Meropenem Providens 1000  |meropenemum prasak za otopinu za bezbojna staklena bocica (30 ml) s |Pharmathen S.A., Pallini, Providens d.o.o., Kaptol 24,
mg prasak za otopinu za injekciju ili infuziju praskom, zatvorena sivim gumenim |Grcka Zagreb
injekciju ili infuziju ¢epom i zastitnom aluminijskom
kapicom, 10 bocica u kutiji
17 |Monlast 10 mg filmom montelukastum filmom oblozena tableta |28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji [Belupo lijekovi i kozmetika Belupo lijekovi i kozmetika
obloZene tablete d.d., Koprivnica, Republika d.d., Ulica Danica 5,
Hrvatska Koprivnica
18  |Monlast 4 mg tablete za montelukastum tableta za zZvakanje 28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji [Belupo lijekovi i kozmetika  [Belupo lijekovi i kozmetika
zvakanje d.d., Koprivnica, Republika d.d., Ulica Danica 5,

Hrvatska

Koprivnica
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19  |Monlast 5 mg tablete za montelukastum tableta za zvakanje 28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji |Belupo lijekovi i kozmetika Belupo lijekovi i kozmetika
zvakanje d.d., Koprivnica, Republika d.d., Ulica Danica 5,
Hrvatska Koprivnica
20  [Montelukast Genera 10 mg montelukastum filmom oblozena tableta |28 (4x7) tableta u blisteru, u kutiji |Genera lijekovi d.o.o., Genera lijekovi d.o.o.,
filmom obloZene tablete Kalinovica, Rakov Potok, Svetonedeljska 2, Kalinovica,
Republika Hrvatska Rakov Potok
21 |Montelukast Genera 5 mg montelukastum tableta za zvakanje 28 (4x7) tableta u blisteru, u kutiji |Genera lijekovi d.o.o., Genera lijekovi d.o.o.,
tablete za zvakanje Kalinovica, Rakov Potok, Svetonedeljska 2, Kalinovica,
Republika Hrvatska Rakov Potok
22 |Olanzapina Farmoz 5 mg olanzapinum filmom oblozena tableta |28 (4x7) tableta u blisteru, u kutiji |West Pharma-Producoes de Clinres Farmacija d.o.o.,
filmom oblozene tablete Especialidades Farmaceuticas |Srebrnjak 61, Zagreb
SA, Amadora, Portugal
23 |Olanzapina Farmoz 10 mg olanzapinum filmom obloZena tableta |28 (4x7) tableta u blisteru, u kutiji [West Pharma-Producoes de Clinres Farmacija d.o.o.,
filmom obloZene tablete Especialidades Farmaceuticas |Srebrnjak 61, Zagreb
SA, Amadora, Portugal
24  |Pradaxa 150 mg kapsule, tvrde [dabigatraneteksilat kapsula, tvrda 10 (10x1) kapsula u blisteru, u Boehringer Ingelheim Pharma |Boehringer Ingelheim Zagreb
kutiji; 30 (30x1) kapsula u blisteru, |GmbH & Co. KG, Ingelheim |d.o.0., Radni¢ka 40-5, Zagreb
u kutiji; 60 (60x1) kapsula u am Rhein, Njemacka
blisteru, u kutiji; 3 x (60x1) kapsula
u blisteru, u zajednickom ovitku, u
kutiji; 60 kapsula u
polipropilenskoj bo¢ici, u kutiji
25 |Rapidol S 200 mg kapsula, ibuprofenum kapsula, meka 20 (2x10) kapsula u blisteru, u PharmaSwiss d.o.o0., Beograd, |PharmaSwiss d.o.o.,
meka kutiji Srbija Miramarska 23, Zagreb
26  |Rapidol S 400 mg kapsula, ibuprofenum kapsula, meka 20 (2x10) kapsula u blisteru, u PharmaSwiss d.o.o0., Beograd, |PharmaSwiss d.o.o.,
meka kutiji Srbija Miramarska 23, Zagreb




Redni iv djelat i
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broj (INN, ostalo)
27  |Sinupret forte oblozene tablete | Gentianae radix, pulvis; |obloZena tableta 20 (1x20) oblozenih tableta u Bionorica SE, Neumarkt, Milsing d.o.0., Velika cesta 99,

Rumicis herba, pulvis;
Verbenae herba, pulvis;
Sambuci flos, pulvis;
Primulae flos cum
calicibus, pulvis

blisteru, u kutiji

Njemacka

Zagreb

28 |VPRIV 200 jedinica prasak za |velagluceraza alfa prasak za otopinu za 1, 5125 staklenih bo¢ica od po 5  |Shire Human Genetic Solpharm d.o.o., Praska 8,
otopinu za infuziju infuziju ml, u kutiji Therapies AB, Lund, Svedska |Zagreb
29  |VPRIV 400 jedinica prasak za |velagluceraza alfa prasak za otopinu za 1, 5125 staklenih bocica od po 20 |Shire Human Genetic Solpharm d.o.o., Praska 8,

otopinu za infuziju

infuziju

ml, u kutiji

Therapies AB, Lund, Svedska

Zagreb
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