Popis novoodobrenih lijekova od 01.10.2014. do 31.10.2014. godine/The list of newly approved medicinal products in October 2014

: Broj Naziv djelatne tvari e = . oo
Re‘dnl Naziv lijeka/Name odobrenjaﬂ\fjiarketing (INN, O:talo)/Active Proizvodac¢/Manufacturer Nositelj odobrenja/Marketing Authorisation
broj/No. Lo Holder
Authorisation Number Substance
1 Activelle 1 mg/0,5 mg filmom HR-H-673855616 estradiolum, Novo Nordisk A/S, Bagsvaerd, Novo Nordisk A/S, Novo Alle, Bagsvaerd
obloZene tablete norethisteronum |Danska
2 Atozet 10 mg/10 mg filmom HR-H-532747774 ezetimibum, Merck Sharp & Dohme B.V., Merck Sharp & Dohme Limited, Hertford
obloZene tablete atorvastatinum Haarlem, Nizozemska Raod, Hoddesdon, Hertfordshire, Velika
Britanija
3 Atozet 10 mg/20 mg filmom HR-H-567039012 ezetimibum, Merck Sharp & Dohme B.V., Merck Sharp & Dohme Limited, Hertford
obloZene tablete atorvastatinum Haarlem, Nizozemska Raod, Hoddesdon, Hertfordshire, Velika
Britanija
4 Atozet 10 mg/40 mg filmom HR-H-232001393 ezetimibum, Merck Sharp & Dohme B.V., Merck Sharp & Dohme Limited, Hertford
obloZene tablete atorvastatinum Haarlem, Nizozemska Raod, Hoddesdon, Hertfordshire, Velika
Britanija
5 Atozet 10 mg/80 mg filmom HR-H-602129736 ezetimibum, Merck Sharp & Dohme B.V., Merck Sharp & Dohme Limited, Hertford
obloZene tablete atorvastatinum Haarlem, Nizozemska Raod, Hoddesdon, Hertfordshire, Velika
Britanija
6 Bloctimo 50 mikrograma po HR-H-168141479 mometasonum Farmea, Angers, Francuska Actavis Group PTC ehf, Reykjavikurvegi
potisku, sprej za nos, 76-78, Hafnarfjordur, Island
suspenzija
7 Carnitene Sigma-Tau 1 g levocarnitinum Sigma-Tau Industrie G-M Pharma Zagreb d.o.o0., Velika cesta
tablete za Zvakanje Farmaceutiche Riunite S.p.A., 74, Zagreb
Pomezia, Rim, Italija
8 Carnitene Sigma-Tau 1 g/10 ml levocarnitinum Sigma-Tau Industrie G-M Pharma Zagreb d.o.o0., Velika cesta
oralna otopina Farmaceutiche Riunite S.p.A., 74, Zagreb
Pomezia, Rim, Italija
9 Ceftriaxone Actavis 1 g prasSak ceftriaxonum Balkanpharma-Razgrad AD, Agmar d.o.0., Cazmanska 8, Zagreb
za otopinu za injekciju ili infuziju Razgrad, Bugarska
10 Ceftriaxone Actavis 2 g prasak ceftriaxonum Balkanpharma-Razgrad AD, Agmar d.o.0., Cazmanska 8, Zagreb
za otopinu za injekciju ili infuziju Razgrad, Bugarska
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11 Ciklofosfamid Sandoz 1000 mg |HR-H-634382052 cyclophosphamid [Lek Pharmaceuticals d.d., Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb
pradak za otopinu za um Ljubljana, Slovenija; Ebewe
injekciju/infuziju Pharma GmbH Nfg. KG,
Unterach, Austrija
12 Ciklofosfamid Sandoz 2000 mg |HR-H-806754244 cyclophosphamid [Lek Pharmaceuticals d.d., Sandoz d.o.o., Maksimirska 120, Zagreb
praak za otopinu za um Ljubljana, Slovenija; Ebewe
injekciju/infuziju Pharma GmbH Nfg. KG,
Unterach, Austrija
13 Ciklofosfamid Sandoz 500 mg |HR-H-508309360 cyclophosphamid [Lek Pharmaceuticals d.d., Sandoz d.o.o., Maksimirska 120, Zagreb
praak za otopinu za um Ljubljana, Slovenija; Ebewe
injekciju/infuziju Pharma GmbH Nfg. KG,
Unterach, Austrija
14 Inkontan 15 mg filmom trospii chloridum [Pharm. Fabrik Montavit Medicopharmacia d.o.0., Skorpikova 3a,
obloZene tablete Ges.m.b.H., Absam, Austrija Zagreb
15 Inkontan 30 mg filmom trospii chloridum [Pharm. Fabrik Montavit Medicopharmacia d.o.0., Skorpikova 3a,
obloZene tablete Ges.m.b.H., Absam, Austrija Zagreb
16 Ipratropijev bromid/salbutamol |HR-H-807555647 ipratropii S&D Pharma CZ, Prag, Ceska; |[Cipla Europe NV, Uitbreidingstraat 80,
Cipla 0,5 mg/2,5 mg u 2,5 ml, bromidum, Cipla (EU) Limited, London, Antwerpen, Belgija
otopina za atomizator salbutamolum Velika Britanija
17 Levetiracetam Belupo 1000 mg [HR-H-011238481 levetiracetamum [Belupo lijekovi i kozmetika d.d., |Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Ulica
filmom oblozene tablete Koprivnica, Republika Hrvatska |Danica 5, Koprivnica
18 Levetiracetam Belupo 250 mg |HR-H-047669416 levetiracetamum |Belupo lijekovi i kozmetika d.d., |Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Ulica
filmom oblozene tablete Koprivnica, Republika Hrvatska |Danica 5, Koprivnica
19 Levetiracetam Belupo 500 mg [HR-H-796005328 levetiracetamum [Belupo lijekovi i kozmetika d.d., |Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Ulica
filmom oblozene tablete Koprivnica, Republika Hrvatska |Danica 5, Koprivnica
20 Linex Baby prasak za oralnu Bifidobacterium |Lek Pharmaceuticals d.d., Sandoz d.o.o., Maksimirska 120, Zagreb
suspenziju animalis subsp. [Ljubljana, Slovenija
lactis (BB-12)
21 Linex forte kapsule Lactobacillus Lek Pharmaceuticals d.d., Sandoz d.o.o., Maksimirska 120, Zagreb
acidophilus (LA- [Ljubljana, Slovenija
5),
Bifidobacterium
animalis subsp.
lactis (BB-12)
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22 MaxiRino Plus 0,5 mg/ml + 50 [HR-H-205273753 xylometazolinum, [Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb, Pliva Hrvatska d.o.0., Prilaz baruna
mg/ml sprej za nos, otopina dexpanthenolum [Republika Hrvatska; Merckle Filipovi¢a 25, Zagreb
GmbH, Blaubeuren, Njemacka
23 MaxiRino Plus 1,0 mg/ml + 50 |HR-H-013240400 xylometazolinum, |Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb, Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna
mg/ml sprej za nos, otopina dexpanthenolum [Republika Hrvatska; Merckle Filipovi¢a 25, Zagreb
GmbH, Blaubeuren, Njemacka
24 Melpamid 1 mg tablete HR-H-337555569 glimepiridum Jadran Galenski laboratorij d.d., |Bosnalijek d.o.o., Gruska 18, Zagreb
Rijeka, Republika Hrvatska
25 Melpamid 2 mg tablete HR-H-622016457 glimepiridum Jadran Galenski laboratorij d.d., |Bosnalijek d.o.o., Gruska 18, Zagreb
Rijeka, Republika Hrvatska
26 Melpamid 3 mg tablete HR-H-769608093 glimepiridum Jadran Galenski laboratorij d.d., |Bosnalijek d.o.o., Gruska 18, Zagreb
Rijeka, Republika Hrvatska
27 Nurofen Forte za djecu 200 HR-H-140153836 ibuprofenum Reckitt Benckiser Healthcare Reckitt Benckiser d.0.0., Ulica grada
mg/5 ml oralna suspenzija s (UK) Limited, Hull, East Vukovara 269d, Zagreb
okusom jagode Yorkshire, Velika Britanija
28 Ostea 150 mg filmom oblozene |HR-H-300307929 acidum Jadran Galenski laboratorij d.d., [Jadran Galenski laboratorij d.d., Svilno
tablete ibandronicum Rijeka, Republika Hrvatska 20, Rijeka
29 Propofol Hospira 10 mg/mi HR-H-778950729 propofolum Hospira UK Ltd., Warwickshire, |Hospira UK Ltd., Queensway, Royal
emulzija za injekciju/infuziju Velika Britanija Leamington Spa, Warwickshire, Velika
Britanija
30 Revil 2,5 mg tablete HR-H-599496041 ramiprilum Pharma$S d.o.o., Zagreb, Nobel lijek d.o.o., Ulica grada Vukovara
Republika Hrvatska 271, Zagreb
31 Revil 5 mg tablete HR-H-216361755 ramiprilum Pharma$S d.o.o., Zagreb, Nobel lijek d.o.o., Ulica grada Vukovara
Republika Hrvatska 271, Zagreb
32 Revil Plus 2,5 mg +12,5 mg HR-H-871065203 ramiprilum, Pharmas$S d.o.o., Zagreb, Nobel lijek d.o.o., Ulica grada Vukovara
tablete hydrochlorothiazid|Republika Hrvatska 271, Zagreb
um
33 Revil Plus 5 mg + 25 mg tablete |HR-H-200223943 ramiprilum, Pharma$S d.o.o., Zagreb, Nobel lijek d.o.0., Ulica grada Vukovara
hydrochlorothiazid|Republika Hrvatska 271, Zagreb
um
34 Revil Protect 10 mg tablete HR-H-666769392 ramiprilum Pharma$S d.o.o., Zagreb, Nobel lijek d.o.o., Ulica grada Vukovara
Republika Hrvatska 271, Zagreb
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