Popis novoodobrenih lijekova od 01.07.2012. do 31.07.2012. godine

Redni
broj

Naziv lijeka

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)

Farmaceutski oblik

Pakovanje

Proizveda¢

Nositelj odobrenja

Acipan 40 mg praSak za pantoprazolum

otopinu za injekciju

Acipan S 20 mg
ZeluCanootporne tablete

pantoprazolum

Allergodil 0,5 mg/ml kapi azelastinum

za oko, otopina

Alopurinol Sandoz 100
mg tablete

Alopurinol Sandoz 300
mg tablete

allopurinolum

allopurinolum

Anastrozol Sandoz 1 mg anastrozolum

filmom obloZene tablete

prasak za otopinu za 1 staklena bocica, u kutiji; 5

injekciju

zelu€anootporna
tableta

kapi za oko, otopina

tableta

tableta

filmom oblozena
tableta

staklenih bocica, u kutiji; 10
staklenih bocica, u kutiji; 20
staklenih bocica, u kutiji

7 Zzelu€anootpornih tableta u
blisteru, u kutiji; 14
Zelu€anootpornih tableta u
blisteru, u kutiji

neprozirna bocica od 10 ml
(jedna bocica sadrzi 6 mi
otopine) i kapaljka s bijelim
zatvaraCem, u kutiji

50 (5x10) tableta u blisteru, u
kutiji; 100 (10x10) tableta u
blisteru, u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru, u
kutiji; 50 (5x10) tableta u
blisteru, u kutiji; 100 (10x10)
tableta u blisteru, u kutiji

28 filmom oblozenih tableta u
blisteru, u kutiji; 30 filmom
oblozenih tableta u blisteru, u
kutiji
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Lek Pharmaceuticals
d.d., Ljubljana, Slovenija

Lek Pharmaceuticals
d.d., Ljubljana, Slovenija

Meda Pharma GmbH &
Co. KG, Bad Homburg,
Njemacka

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

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

Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Njemacka

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

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

Medical Intertrade d.o.o.,
Dr. Franje Tudmana 3,
Sveta Nedelja

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

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

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




Redni
broj

10

11

12

13

14

Naziv lijeka

Aspirin plus C 400
mg/240 mg Sumece
tablete s okusom
narance

Biolectra magnezij 365
fortissimum, 365 mg,
Sumeca tableta

Brinavess 20 mg/ml
koncentrat za otopinu za
infuziju

Cefexin 100 mg/5 mi
prasak za oralnu
suspenziju

Cefexin 400 mg filmom
oblozene tablete

Cefexin 400 mg tablete
za oralnu suspenziju

Concor AM 10 mg/10 mg
tablete

Concor AM 10 mg/5 mg
tablete

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)

acidum
acetylsalicilycum,
acidum
ascorbicum
magnesii
subcarbonas levis,
magnesii oxidum
leve

vernakalantum

cefiximum

cefiximum

cefiximum

bisoprololum,
amlodipinum

bisoprololum,
amlodipinum

Farmaceutski oblik

Sumeca tableta

Sumeca tableta

koncentrat za
otopinu za infuziju

prasak za oralnu
suspenziju

filmom oblozena
tableta

tableta za oralnu
suspenziju

tableta

tableta

Pakovanje

Proizvodad

10 (5x2) Sumecih tableta u strip Bayer Bitterfeld GmbH,

pakovaniju, u kutiji; 20 (10x2)

Sumecih tableta u strip
pakovaniju, u kutiji

20 (2x10) Sumecih tableta u
polipropilenskoj ili aluminijskoj
tubi sa zatvaracem, u kutiji; 40

(4x10) Sumedih tableta u

polipropilenskoj ili aluminijskoj
tubi sa zatvaracem, u kutiji

jedna staklena bocica sa 10 ml
otopine, u kutiji; jedna staklena
bocica sa 25 ml otopine, u kutiji

smeda staklena bocCica s

praskom za pripremu 100 ml
oralne suspenzije s plasti¢nim

sigurnosnim zatvaracem,

plasti¢na Strcaljka od 5 ml za

doziranje, u kutiji

10 (1x10) flmom obloZenih

tableta u blisteru, u kutiji

10 (2x5) tableta za oralnu

suspenziju u blisteru, u kutiji

30 tableta u blisteru, u kutiji; 90

tableta u blisteru, u kutiji

30 tableta u blisteru, u kutiji; 90

tableta u blisteru, u kutiji
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Bitterfeld-Wolfen,
Njemacka

Hermes Arzneimittel
GmbH, Grosshesselohe,
Njemacka

Merck Sharp & Dohme
B.V., Haarlem,
Nizozemska

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

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

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

Merck KGaA,
Darmstadt, Njemacka

Merck KGaA,
Darmstadt, Njemacka

Nositelj odobrenja

Bayer d.o.0., Radni¢ka
cesta 80, Zagreb

Oktal Pharma d.o.o.,
Utinjska 40, Zagreb

Merck Sharp & Dohme
d.o.o., Heinzelova 62a,
Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o0.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
25, Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
25, Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
25, Zagreb

Merck d.o.0., Ulica
Andrije Hebranga 32-34,
Zagreb

Merck d.o.o., Ulica
Andrije Hebranga 32-34,
Zagreb



Redni
broj

15

16

17

18

19

20

Naziv lijeka (INN, ostalo)

Concor AM 5 mg/10 mg bisoprololum,

tablete amlodipinum
Concor AM 5 mg/5 mg  bisoprololum,
tablete amlodipinum

Diflucan 200 mg kapsule fluconazolum

Edurant 25 mg filmom
oblozene tablete

rilpivirinum

Epilev 100 mg/ml oralna levetiracetamum

otopina

Epilev 1000 mg filmom levetiracetamum

oblozene tablete

Naziv djelatne tvari

Farmaceutski oblik

tableta

tableta

kapsula, tvrda

filmom oblozena
tableta

oralna otopina

filmom obloZena
tableta

Pakovanje

30 tableta u blisteru, u kutiji; 90 Merck KGaA,

tableta u blisteru, u kutiji

30 tableta u blisteru, u kutiji; 90 Merck KGaA,

tableta u blisteru, u kutiji

10 (1x10) kapsula u blisteru, u
kutiji

30 filmom oblozenih tableta u
plasti¢noj bocici, u kutiji

staklena boca od 150 ml
pakirana je sa Strcaljkom za

Proizvodac Nositelj odobrenja

Merck d.o.o., Ulica
Andrije Hebranga 32-34,
Zagreb

Merck d.o.o., Ulica
Andrije Hebranga 32-34,
Zagreb

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

Johnson & Johnson S.E.
d.o.o., OreSkovi¢eva 6h,
Zagreb

Darmstadt, Njemacka

Darmstadt, Njemacka

Pfizer PGM, Poce-sur-
Cisse, Francuska

Janssen-Cilag S.p.A,,

Latina, Italija

Synthon BV, Nijmegen,
Nizozemska; Synthon

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

usta od 3 ml (graduirana svakih Hispania S.L., Sant Boi

0,1 ml), u kutiji; staklena boca
od 150 ml pakirana je sa
Strcaljkom za usta od 1 ml
(graduirana svakih 0,05 ml), u
kutiji; staklena boca od 300 ml
pakirana je s pipetom za
doziranje od 10 ml (graduirana
svakih 0,25 ml), u kutiji

60 (6x10) filmom oblozenih
tableta u blisteru, u kutiji
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de Llobregat,
Spanjolska;
PharmaSwiss d.o.o.,
Ljubljana, Slovenija

Synthon BV, Nijmegen,
Nizozemska; Synthon
Hispania S.L., Sant Boi
de Llobregat,
Spanjolska;
PharmaSwiss d.o.o.,
Ljubljana, Slovenija

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



Redni
broj

21

22

23

24

25

26

27

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)
levetiracetamum

Naziv lijeka

Epilev 250 mg filmom
oblozene tablete

Epilev 500 mg filmom levetiracetamum

oblozene tablete

Epilev 750 mg filmom levetiracetamum

oblozene tablete

Flavamed forte 30 mg/5 ambroxolum
ml oralna otopina

Fluimukan Junior 100 mg acetylcysteinum
prasak za oralnu otopinu

Fluimukan 200 mg
prasak za oralnu otopinu

acetylcysteinum

Gaviscon Original oralna natrii alginas, natrii
suspenzija (vrecice) hydrogenocarbona
s, calcii carbonas

Farmaceutski oblik

filmom obloZena
tableta

filmom oblozena
tableta

filmom obloZena
tableta

oralna otopina

prasak za oralnu
otopinu

prasak za oralnu
otopinu

oralna suspenzija

Pakovanje

60 (6x10) filmom oblozenih
tableta u blisteru, u kutiji

60 (6x10) filmom obloZenih
tableta u blisteru, u kutiji

60 (6x10) filmom oblozenih
tableta u blisteru, u kutiji

Proizvodad

Synthon BV, Nijmegen,
Nizozemska; Synthon
Hispania S.L., Sant Boi
de Llobregat,
Spanjolska;
PharmaSwiss d.o.o.,
Ljubljana, Slovenija
Synthon BV, Nijmegen,
Nizozemska; Synthon
Hispania S.L., Sant Boi
de Llobregat,
Spanjolska;
PharmaSwiss d.o.o.,
Ljubljana, Slovenija
Synthon BV, Nijmegen,
Nizozemska; Synthon
Hispania S.L., Sant Boi
de Llobregat,
Spanjolska;
PharmaSwiss d.o.o.,
Ljubljana, Slovenija

100 ml oralne otopine u smedoj Berlin-Chemie AG,

staklenoj bodici s navojnim
zatvaraem i mjernom
Zli¢icom, u kutiji

20 (20x1) vre¢icas po 3 g
praska za oralnu otopinu, u
kutiji

20 (20x1) vreéicaspo 3 g
praska za oralnu otopinu, u
kutiji

12 vrecica sa po 10 ml oralne
suspenzije, u kutiji
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Berlin, Njemacka

Salutas Pharma GmbH,

Barleben, Njemacka

Salutas Pharma GmbH,

Barleben, Njemacka

Reckitt Benckiser

Healthcare (UK) Limited,

Hull, Velika Britanija

Nositelj odobrenja

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

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

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

Berlin-Chemie Menarini
Hrvatska d.o.o.,
Horvatova 80/A, Zagreb

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

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

Reckitt Benckiser d.o.o.,
Ulica grada Vukovara
269d, Zagreb



Redni
broj

28

29

30

31

Naziv lijeka

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)

Farmaceutski oblik

Gaviscon Original tablete natrii alginas, natrii tableta za Zvakanje

za zvakanje hydrogenocarbona
s, calcii carbonas

Glukoza 10% Viaflo glucosum
otopina za infuziju monohydricum

Granisetron B.Braun 1 granisetronum
mg/ml koncentrat za

otopinu za injekciju ili

infuziju

Hidrasec 10 mg granule racecadotrilum
za oralnu suspenziju

otopina za infuziju

koncentrat za
otopinu za injekciju ili
infuziju

granule za oralnu
suspenziju

Pakovanje Proizvodaé Nositelj odobrenja
16 tableta za Zvakanje u Reckitt Benckiser Reckitt Benckiser d.o.o.,
blisteru, u kutiji; 24 tableta za  Healthcare (UK) Limited, Ulica grada Vukovara
zvakanje u blisteru, u kutiji Hull, Velika Britanija 269d, Zagreb
30 ili 36 vrecica sa 250 ml Bieffe Medital S.A., Agmar d.o.o.,

otopine za infuziju, svaka Viaflo Sabinanigo, Spanjolska Cazmanska 8, Zagreb
vrecica je posebno upakirana u
zatvorenu, zastitnu vanjsku
plastiénu vrecicu; 20 ili 24
vre€ice sa 500 ml otopine za
infuziju, svaka Viaflo vrecica je
posebno upakirana u
zatvorenu, zastitnu vanjsku
plasti¢nu vrecicu; 10 ili 12
vrecéica sa 1000 ml otopine za
infuziju, svaka Viaflo vreéica je
posebno upakirana u
zatvorenu, zastitnu vanjsku
plasti¢nu vredicu

jedna bezbojna ampulas 1 ml  Hameln B. Braun Adria d.o.o.,
koncentrata za otopinu za Pharmaceuticals GmbH, Hondlova 2/9, Zagreb
injekciju ili infuziju, 5ili 10 Hameln, Njemacka

ampula u kutiji; jedna bezbojna
ampula s 3 ml koncentrata za
otopinu za injekciju ili infuziju, 5
ili 10 ampula u kutiji

16 zavarenih vrecica, u kutiji;  Laboratoires Sophartex, Abbott Laboratories
20 zavarenih vrecica, u kutiji ~ Vernouillet, Francuska; ; d.o.o., Koranska 2,
Ferrer Internacional Zagreb
S.A., Barcelona,
Spanjolska; Abbott S.r.l.,
Campoverde di Aprilia,
Italija
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Redni
broj

32

33

34

35

36

37

Naziv lijeka

Hidrasec 100 mg tvrde
kapsule

Hidrasec 100 mg tvrde
kapsule

Hidrasec 30 mg granule
za oralnu suspenziju

Ibalgin Rapid 400 mg
filmom obloZene tablete

Ibandronat Sandoz 150
mg filmom oblozene
tablete

Ketoprofen Farmal 100
mg kapsule

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)

racecadotrilum

racecadotrilum

racecadotrilum

ibuprofenum

acidum
ibandronicum

ketoprofenum

Farmaceutski oblik

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

granule za oralnu
suspenziju

filmom obloZena
tableta

filmom oblozena
tableta

kapsula, tvrda

Pakovanje

20 (2x10) kapsula u blisteru, u
kutiji

10 (1x10) kapsula u blisteru, u
kutiji

16 zavarenih vrecica, u kutiji;
20 zavarenih vrecica, u kutiji

12 (2x6) filmom oblozenih
tableta u blisteru, u kutiji

1 filmom obloZena tableta u
PA/AI/PVC-AI blisteru (Al-Al
blister) u kutiji; 3 filmom
oblozenih tableta u PA/AI/PVC-
Al blisteru (Al-Al blister), u
kutiji; 6 filmom oblozenih
tableta u PA/AI/PVC-AI (Al-Al
blister), u kutiji

20 (2x10) kapsula u blisteru, u
kutiji
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Proizvodad

Laboratoires Sophartex,
Vernouillet, Francuska ;
Ferrer Internacional
S.A., Barcelona,
Spanjolska
Laboratoires Sophartex,
Vernouillet, Francuska ;
Ferrer Internacional
S.A., Barcelona,
Spanjolska
Laboratoires Sophartex,
Vernouillet, Francuska; ;
Ferrer Internacional
S.A., Barcelona,
Spanjolska; Abbott S.r.l.,
Campoverde di Aprilia,
Italija

Zentiva K.S., Prag,
Ceska

Pharmathen S.A., Pallini,
Grcka; Lek
Pharmaceuticals d.d.,
Ljubljana, Slovenija; Lek
Pharmaceuticals d.d.,
Lendava, Slovenija; Lek
S.A., VarSava, Poljska;
Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Njemacka;
Sandoz S.R.L., Mures,
Rumunjska

Farmal d.d., Ludbreg,
Republika Hrvatska

Nositelj odobrenja

Abbott Laboratories
d.o.o., Koranska 2,
Zagreb

Abbott Laboratories
d.o.o., Koranska 2,
Zagreb

Abbott Laboratories
d.o.o., Koranska 2,
Zagreb

sanofi-aventis Croatia
d.o.o., lvana Luci¢a 2a,
Zagreb

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

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8,
Ludbreg



Redni
broj

38

39

40

41

42

43

44

45

Naziv lijeka

Ketoprofen Farmal 100
mg/2 ml otopina za
injekcije

Ketoprofen Farmal 50
mg kapsule

Lemitens 40 mg tablete

Lemitens 80 mg tablete

Lizinopril Genera 10 mg
tablete

Lizinopril Genera 5 mg
tablete

Lizinopril Genera 20 mg
tablete

MEDI-MIBI 500
mikrograma set za
pripravu
radiofarmaceutika

Naziv djelatne tvari

(INN, ostalo)
ketoprofenum

ketoprofenum

telmisartanum

telmisartanum

lisinoprilum

lisinoprilum

lisinoprilum

metoksi-izobutil-
izonitril bakrov(l)-
tetrafluoroborat

Farmaceutski oblik

otopina za injekciju

kapsula, tvrda

tableta

tableta

tableta

tableta

tableta

set za pripravu
radiofarmaceutika

Pakovanje

2 ml otopine za injekcije u
smedoj staklenoj ampuli, 10

ampula u kutiji

30 (3x10) kapsula u blisteru, u

kutij

28 tableta u blisteru, u kutiji

28 tableta u blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u

kutiji; 60 (6x10) tableta u
blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u

kutiji; 60 (6x10) tableta u
blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u

kutiji; 60 (6x10) tableta u
blisteru, u kutiji

6 bocica i 6 dodatnih

samoljepljivih naljepnica za

indikaciju parametara
obiljeZenog lijeka, u kutiji

711

Proizvodad

Farmal d.d., Ludbreg,
Republika Hrvatska

Farmal d.d., Ludbreg,
Republika Hrvatska

Laboratorios Liconsa
S.A., Azuqueca de
Henares, Spanjolska;
PharmaSwiss d.o.o.,
Ljubljana, Slovenija
Laboratorios Liconsa
S.A., Azuqueca de
Henares, Spanjolska;
PharmaSwiss d.o.o.,
Ljubljana, Slovenija
Genera lijekovi d.o.o.,

Nositelj odobrenja

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8,
Ludbreg

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8,
Ludbreg

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

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

Genera lijekovi d.o.o.,

Kalinovica, Rakov Potok, Svetonedeljska 2,

Republika Hrvatska

Genera lijekovi d.o.o.,

Kalinovica, Rakov Potok

Genera lijekovi d.o.o.,

Kalinovica, Rakov Potok, Svetonedeljska 2,

Republika Hrvatska

Genera lijekovi d.o.o.,

Kalinovica, Rakov Potok

Genera lijekovi d.o.o.,

Kalinovica, Rakov Potok, Svetonedeljska 2,

Republika Hrvatska

Medi-Radiopharma Ltd,
Erd, Madarska

Kalinovica, Rakov Potok

Biovit d.o.o., Matka
Laginje 13, Varazdin



Redni
broj
46

47

48

49

50

51

52

53

54

Naziv lijeka

Naziv djelatne tvari

(INN, ostalo)

Natrijev klorid 9 mg/ml + natrii chloridum,

Glukoza 50 mg/ml
B.Braun, otopina za
infuziju

Nilar 40 mg prasak za
otopinu za injekciju ili
infuziju

NuTRIflex Lipid peri B.
Braun emulzija za
infuziju

NuTRIflex Lipid plus B.
Braun emulzija za
infuziju

NuTRIflex Lipid specijal
B. Braun emulzija za
infuziju

NuTRIflex Omega Plus
B.Braun emulzija za
infuziju

NuTRIflex Omega
Specijal B.Braun
emulzija za infuziju

Osan 40 mg tablete

Osan 80 mg tablete

glucosum
monohydricum

esomeprazolum

glukoza, masna
emulzija,
aminokiseline
glukoza, masna
emulzija,
aminokiseline
glukoza, masna
emulzija,
aminokiseline

glukoza, masna
emulzija,
aminokiseline
glukoza, masna
emulzija,
aminokiseline

telmisartanum

telmisartanum

Farmaceutski oblik

otopina za infuziju

prasak za otopinu za

injekciju ili infuziju

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

tableta

tableta

Pakovanje

500 ml otopine za infuziju u
plasti¢noj boci Ecoflac plus s
Twin Cap zatvaracem, 10 boca
u kutiji; 1000 ml otopine za
infuziju u plasti¢noj boci
Ecoflac plus s Twin Cap
zatvaraem, 10 boca u kutiji

1 staklena bocica od 5 ml, u

kutiji; 5 staklenih bogica od 5
ml, u kutiji; 5 staklenih bocica
od 5 ml, u kutiji; 10 staklenih

bodica od 5 ml, u kutiji

infuzijske vrecice od 1250 ml,
1875 ml ili 2500 ml s po tri
odjeljka, 5 vrecica u kutiji
infuzijske vrecice od 1250 ml,
1875 ml ili 2500 ml s po tri
odjeljka, 5 vrecica u kutiji
infuzijske vrecice od 625 ml,
1250 ml, 1875 ml ili 2500 ml s
po tri odjeljka, 5 vrec€ica u kutiji

infuzijske vrecice od 1250 ml,
1875 ml ili 2500 ml s po tri
odjeljka, 5 vrecica u kutiji
infuzijske vrecice od 625 ml,
1250 ml, 1875 ml ili 2500 ml s
po tri odjeljka, 5 vrecica u kutiji

30 (6x5) tableta u blisteru, u
kutiji

30 (6x5) tableta u blisteru, u
kutiji

8/11

Proizvodad

B. Braun Melsungen AG,
Melsungen, Njemacka;
B. Braun Medical S.A,,
Rubi, Spanjolska

Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Njemacka;
Lek pharmaceuticals
d.d., Ljubljana, Slovenija

B. Braun Melsungen AG,
Melsungen, Njemacka

B. Braun Melsungen AG,
Melsungen, Njemacka

B. Braun Melsungen AG,
Melsungen, Njemacka

B. Braun Melsungen AG,
Melsungen, Njemacka

B. Braun Melsungen AG,
Melsungen, Njemacka

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

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

Nositelj odobrenja

B. Braun Adria d.o.o.,
Hondlova 2/9, Zagreb

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

B. Braun Adria d.o.o.,
Hondlova 2/9, Zagreb

B. Braun Adria d.o.o.,
Hondlova 2/9, Zagreb

B. Braun Adria d.o.o.,
Hondlova 2/9, Zagreb

B. Braun Adria d.o.o.,
Hondlova 2/9, Zagreb

B. Braun Adria d.o.o.,
Hondlova 2/9, Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
25, Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
25, Zagreb



Redni
broj
55

56

57

58

59

60

61

62

Naziv lijeka

OsvaRen 435 mg/235
mg filmom obloZene
tablete

Pantoprazol Altamedics
40 mg praSak za otopinu
za injekciju ili infuziju

Temazol 100 mg tvrde
kapsule

Temazol 140 mg tvrde
kapsule

Temazol 180 mg tvrde
kapsule

Temazol 20 mg tvrde
kapsule

Temazol 250 mg tvrde
kapsule

Temazol 5 mg tvrde
kapsule

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)
calcii acetas,
magnesii
subcarbonas
ponderosus
pantoprazolum

temozolomidum

temozolomidum

temozolomidum

temozolomidum

temozolomidum

temozolomidum

Farmaceutski oblik

filmom oblozZena
tableta

prasak za otopinu za
injekciju ili infuziju

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

Pakovanje

180 filmom oblozenih tableta u
polietilenskom spremniku, u
kutiji

1 bocica od 10 ml od
bezbojnog stakla s Eepom od
tamnosive gume i aluminijskom
kapicom, u kutiji; 10 bocica od
10 ml od bezbojnog stakla s
¢epom od tamnosive gume i
aluminijskom kapicom, u kutiji

5 kapsula u smedoj staklenoj
bodici sa sigurnosnim
plasti¢nim zatvaraem, u kutiji

5 kapsula u smedoj staklenoj
bodici sa sigurnosnim
plasti€nim zatvaraem, u kutiji

5 kapsula u smedoj staklenoj
bodici sa sigurnosnim
plasti¢nim zatvaratem, u kutiji

5 kapsula u smedoj staklenoj
bodici sa sigurnosnim
plasti¢nim zatvaraem, u kutiji

5 kapsula u smedoj staklenoj
bodici sa sigurnosnim
plasti¢nim zatvaraem, u kutiji

5 kapsula u smedoj staklenoj

bodici sa sigurnosnim
plasti¢nim zatvaraem, u kutiji
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Nositelj odobrenja

Fresenius Medical Care Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, Bad Hrvatska d.o.o.,

Homburg, Njemacka

Sirton Pharmaceuticals
S.p.A., Villa Guardia,
Italija

Pliva Hrvatska d.o.o0.,
Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o0.,
Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0.,
Zagreb, Republika
Hrvatska

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

Pliva Hrvatska d.o.o0.,
Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o0.,
Zagreb, Republika
Hrvatska

Zagrebacka cesta 145
A, Zagreb

Altamedics d.o.0., llica
253, Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
25, Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
25, Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
25, Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o0.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
25, Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o0.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
25, Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o0.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
25, Zagreb



Redni
broj
63

64

65

66

67

68

69

Naziv lijeka

Tetmodis 25 mg tablete

Tevagrastim 480
mikrograma/0,8 ml
otopina za injekciju ili
infuziju

Tevagrastim 300
mikrograma/0,5 ml
otopina za injekciju ili
infuziju

Trapril 0,5 mg kapsule

Trapril 2 mg kapsule

Trapril 4 mg kapsule

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)
tetrabenazinum

filgrastimum

filgrastimum

trandolaprilum

trandolaprilum

trandolaprilum

Unilat 50 mikrograma/ml latanoprostum

kapi za oko, otopina

Farmaceutski oblik

tableta
otopina za injekciju ili

infuziju

otopina za injekciju ili

infuziju

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

kapi za oko, otopina

Pakovanje

112 tableta u plasti¢noj bocici,
u kutiji

1 napunjena staklena Strcaljka
(s trajno pricvrséenom iglom,
sa ili bez zastite za iglu) s 0,8
ml otopine za injekciju ili
infuziju, u kutiji

1 napunjena staklena Strcaljka
(s trajno pricvrséenom iglom,
sa ili bez zastite za iglu) s 0,5
ml otopine za injekciju ili
infuziju, u kutiji

56 (4x14) kapsula u blisteru, u
kutiji

28 (2x14) kapsula u blisteru, u
kutiji

28 (2x14) kapsula u blisteru, u
kutiji

jedna bocica sa 2,5 ml otopine
s kapaljkom, zatvaraem s
navojem i sigurnosnim
prstenom, u kutiji; tri boCice sa
2,5 ml otopine s kapaljkom,
zatvaraGem s navojem i
sigurnosnim prstenom, u kutiji
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Trommsdorff GmbH &
Co KG Arzneimittel,
Alsdorf, Njemacka
Pliva Hrvatska d.o.o.,
Zagreb, Republika
Hrvatska

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

APL Swift Services

Nositelj odobrenja

Providens d.o.o., Kaptol
24, Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
25, Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
25, Zagreb

Edicta Pharm d.o.o.,

(Malta) Ltd., Birzebbugia, Klai¢eva 62, Zagreb

Malta
APL Swift Services

Edicta Pharm d.o.o.,

(Malta) Ltd., Birzebbugia, Klai¢eva 62, Zagreb

Malta
APL Swift Services

Edicta Pharm d.o.o.,

(Malta) Ltd., Birzebbugia, Klai¢eva 62, Zagreb

Malta

Unimed Pharma spol
s.r.o., Bratislava,
Slovacka

Unimed Pharma d.o.o.,
Vrisni¢ka 16, Zagreb



Redni
broj

70

71

72

73

Naziv lijeka

Vankomicin
PharmaSwiss 1000 mg,
prasak za otopinu za
infuziju

Vankomicin
PharmaSwiss 500 mg,
prasak za otopinu za
infuziju

Yasnal Q-Tab 10 mg
raspadljive tablete za
usta

Yasnal Q-Tab 5 mg
raspadljive tablete za
usta

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)

vancomycinum

vancomycinum

donepezilum

donepezilum

Farmaceutski oblik

prasak za otopinu za
infuziju

prasak za otopinu za
infuziju

raspadljiva tableta za
usta

raspadljiva tableta za
usta

Pakovanje Proizvodac

1 staklena bo€ica od 20 mls  Hikma Italia S.p.A.,
gumenim &epom i aluminijskim Pavia, Italija
zatvaraCem, te "flip-off"

poklopcem, u kutiji; 10

staklenih boc¢icaod 20 ml s

gumenim ¢epom i aluminijskim

zatvaraCem, te "flip-

off"poklopcem, u kutiji

1 staklena bocica od 10 mls  Hikma Italia S.p.A.,
gumenim &epom i aluminijskim Pavia, Italija
zatvaraCem te "flip-off"

poklopcem, u kutiji; 10

staklenih bocica od 10 ml s

gumenim ¢epom i aluminijskim

zatvaracem te "flip-off"

poklopcem, u kutiji

10, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, Krka d.d., Novo Mesto,

98 ili 100 raspadljivih tableta za Slovenija
usta, u kutiji

10, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, Krka d.d., Novo Mesto,

98 ili 100 raspadljivih tableta za Slovenija
usta, u kutiji
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Nositelj odobrenja

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

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

Krka - farma d.o.o.,
Radnicka cesta 48,
Zagreb
Krka - farma d.o.o.,
Radnicka cesta 48,
Zagreb



