Popis novoodobrenih lijekova od 01.04.2010. do 30.04.2010. godine

1})?(1);“ Naziv lijeka Naz(ll&‘g’el::::;:; A | Farmaceutski oblik Pakovanje Proizvodac Nositelj odobrenja
1 [Arcoxia 30 mg filmom etoricoxibum filmom oblozena |28 (4x7) filmom obloZenih Merck Sharp & Dohme |Merck Sharp & Dohme
obloZene tablete tableta tableta u blisteru, u kutiji B.V., Haarlem, d.o.o., Cebini 37, Buzin,
Nizozemska Zagreb
2 |Cenipres 10/20 mg tablete [enalaprilum, tableta 30 (3x10) tableta u blisteru, u |Laboratorios Lesvi S.L., [PharmaSwiss d.o.o0.,
nitrendipinum kutiji Barcelona, Spanjolska;  [Miramarska 23, Zagreb
Ferrer Internacional S.A.,
Barcelona, Spanjolska
3 [Cisplatin Pliva 10 mg cisplatinum koncentrat otopine |20 ml otopine koncentrata u Pliva Hrvatska d.o.o0., Pliva Hrvatska d.o.o0.,
koncentrat otopine za za infuziju smedoj staklenoj bocici (s Zagreb, Republika Prilaz baruna Filipovi¢a
infuziju butilnim gumenim ¢epom, Hrvatska 25, Zagreb
aluminijskim prstenom i
plasti¢nim poklopcem), u kutiji
4 |Cisplatin Pliva 25 mg cisplatinum koncentrat otopine |50 ml otopine koncentrata u Pliva Hrvatska d.o.o0., Pliva Hrvatska d.o.o0.,
koncentrat otopine za za infuziju smedoj staklenoj bocici (s Zagreb, Republika Prilaz baruna Filipovi¢a
infuziju butilnim gumenim ¢epom, Hrvatska 25, Zagreb
aluminijskim prstenom i
plasti¢nim poklopcem), u kutiji
5 |[Cisplatin Pliva 50 mg cisplatinum koncentrat otopine |100 ml otopine koncentratau [Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Hrvatska d.o.o.,
koncentrat otopine za za infuziju smedoj staklenoj bocici (s Zagreb, Republika Prilaz baruna Filipovi¢a
infuziju butilnim gumenim ¢epom, Hrvatska 25, Zagreb
aluminijskim prstenom i
plasti¢nim poklopcem), u kutiji
6 [Clindamycin MIP 300 mg [clindamycinum filmom oblozena |16 (2x8) filmom obloZenih Chephasaar Chem.- MIP Pharma Croatia

filmom obloZene tablete

tableta

tableta u blisteru, u kutiji

pharm. Fabrik GmbH, St.
Ingbert, Njemacka

d.o.o., Mihanoviceva 14,
Zagreb




7  [Clindamycin MIP 600 mg [clindamycinum filmom oblozena |16 (2x8) filmom obloZenih Chephasaar Chem.- MIP Pharma Croatia
filmom obloZene tablete tableta tableta u blisteru, u kutiji pharm. Fabrik GmbH, St. |d.o.0., Mihanoviceva 14,
Ingbert, Njemacka Zagreb
8 |Clindamycin MIP 600 mg |clindamycinum filmom oblozena |32 (4x8) filmom oblozenih Chephasaar Chem.- MIP Pharma Croatia
filmom obloZene tablete tableta tableta u blisteru, u kutiji pharm. Fabrik GmbH, St. [d.0.0., Mihanoviéeva 14,
Ingbert, Njemacka Zagreb
9 [Clindamycin MIP 600 mg [clindamycinum filmom oblozena |6 (1x6) filmom oblozenih Chephasaar Chem.- MIP Pharma Croatia
filmom obloZene tablete tableta tableta u blisteru, u kutiji pharm. Fabrik GmbH, St. |d.o.0., Mihanoviceva 14,
Ingbert, Njemacka Zagreb
10 |Clindamycin MIP 600 clindamycinum otopina za injekciju [4 ml otopine za injekciju u Chephasaar Chem.- MIP Pharma Croatia
mg/4 ml otopina za staklenoj ampuli, 5 ampulau  |pharm. Fabrik GmbH, St. [d.0.0., Mihanovi¢eva 14,
injekcije kutiji Ingbert, Njemacka Zagreb
11 |Clindamycin MIP 900 clindamycinum otopina za injekciju |6 ml otopine za injekciju u Chephasaar Chem.- MIP Pharma Croatia
mg/6 ml otopina za staklenoj ampuli, 5 ampulau  |pharm. Fabrik GmbH, St. [d.o.0., Mihanoviceva 14,
injekcije kutiji Ingbert, Njemacka Zagreb
12 |CoAprovel 300 mg/25 mg |irbesartanum, filmom oblozena |28 (2x14) tableta u blisteru Sanofi Winthrop sanofi-aventis Croatia
filmom oblozene tablete  |hydrochlorothiazidum [tableta (PVC/PVDC/AI), u kutiji Industrie, Carbon Blanc |d.o.0., Ivana Luci¢a 2a,
Cedex, Francuska; Sanofi{Zagreb
Synthelabo Limited,
Newcastle, Velika
Britanija; Sanofi
Winthrop Industrie,
Tours Cedex 2,
Francuska; Chinoin
Private Co. Ltd.,
Veresegyhaz, Madarska
13 |Efient 10 mg filmom prasugrelum filmom oblozena |28 tableta u blisteru, u kutiji; |Lilly S.A., Madrid, Eli Lilly Hrvatska d.o.o.,
oblozene tablete tableta 30 tableta u blisteru, u kutiji Spanjolska Hondlova 2/5, Zagreb
14 |Efient 5 mg filmom prasugrelum filmom oblozena |28 tableta u blisteru, u kutiji; |Lilly S.A., Madrid, Eli Lilly Hrvatska d.o.o.,
oblozene tablete tableta 30 tableta u blisteru, u kutiji Spanjolska Hondlova 2/5, Zagreb




15

Firmagon 120 mg prasak i
otapalo za otopinu za
injekciju

degarelixum

prasak i otapalo za
otopinu za injekciju

2 bocice s praskom, 2 bocice s
otapalom (voda za injekcije), 2
Strcaljke, 2 igle za pripremu
otopine i 2 injekcijske igle, u
kutiji

Ferring GmbH, Kiel,
Njemacka

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

16

Firmagon 80 mg prasSak i
otapalo za otopinu za
injekciju

degarelixum

prasak i otapalo za
otopinu za injekciju

1 bocica s praskom, 1 bocica s
otapalom (voda za injekcije), 1
Strcaljka, 1 igla za pripremu
otopine i 1 injekcijska igla, u
kutiji

Ferring GmbH, Kiel,
Njemacka

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

17

Genotropin 12 mg prasak i
otapalo za otopinu za
injekciju

somatropinum

prasak i otapalo za
otopinu za injekciju

5 dvodijelnih staklenih ulozaka
s praskom (prednji odjeljak (1))
i otapalom (straznji odjeljak
(II)) u plasti¢cnom spremniku, u
kutiji

Pfizer Manufacturing
Belgium NV, Puurs,
Belgija

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

18

Ig Vena 50 g/1 otopina za
infuziju

(immunoglobulinum
humanum normale ad
usum intravenosum)

otopina za infuziju

20 ml otopine u staklenoj
bocici s ¢epom, 1 bocica, u
kutiji; 50 ml otopine u
staklenoj bocici s Cepom, 1
bocica i infuzijski set, u kutiji;
100 ml otopine u staklenoj
bocici s ¢epom, 1 bocica i
infuzijski set, u kutiji; 200 ml
otopine u staklenoj bocici s
¢epom, 1 bocica i infuzijski set,
u kutiji

Kedrion S.p.A.,
Bolognana, Italija

Ventus Medical d.o.o.,
Petrovaradinska 1,
Zagreb

19

Tomeron 300 mg I/ml
otopina za injekciju

iomeprolum

otopina za injekciju

50 ml otopine u staklenoj boci,
u kutiji; 100 ml otopine u
staklenoj boci, u kutiji; 200 ml
otopine u staklenoj boci, u
kutiji; 500 ml otopine u
staklenoj boci, u kutiji

Patheon Italia S.p.A.,
Ferentino, Italija

De Plano d.o.o.,
Budmanijeva 5, Zagreb




20 |lomeron 350 mg I/ml iomeprolum otopina za injekciju |50 ml otopine u staklenoj boci, |Patheon Italia S.p.A., De Plano d.o.o0.,
otopina za injekciju u kutiji; 100 ml otopine u Ferentino, Italija Budmanijeva 5, Zagreb
staklenoj boci, u kutiji; 200 ml
otopine u staklenoj boci, u
kutiji; 500 ml otopine u
staklenoj boci, u kutiji
21 |lomeron 400 mg I/ml iomeprolum otopina za injekciju |50 ml otopine u staklenoj boci, |Patheon Italia S.p.A., De Plano d.o.o0.,
otopina za injekciju u kutiji; 100 ml otopine u Ferentino, Italija Budmanijeva 5, Zagreb
staklenoj boci, u kutiji; 200 ml
otopine u staklenoj boci, u
kutiji; 500 ml otopine u
staklenoj boci, u kutiji
22 |Iressa 250 mg filmom gefitinibum filmom oblozena |30 (3x10) filmom oblozenih  |AstraZeneca UK Ltd., AstraZeneca d.o.o.,
oblozene tablete tableta tableta u perforiranom blister |Macclesfield, Velika Branimirova 29, Zagreb
pakovanju, u zastitnom Britanija
aluminijskom omotu, u kutiji
23 |Klavobel 625 mg tablete  |amoxicillinum, acidum [filmom obloZzena |14 (2x7) tableta u blisteru,u  |Belupo lijekovi i Belupo lijekovi i
clavulanicum tableta kutiji kozmetika d.d., kozmetika d.d., Ulica
Koprivnica, Republika  |Danica 5, Koprivnica
Hrvatska
24 |Klavobel BID 1 g tablete |amoxicillinum, acidum |filmom obloZzena |14 (2x7) tableta u blisteru,u  [Belupo lijekovi i Belupo lijekovi i
clavulanicum tableta kutiji kozmetika d.d., kozmetika d.d., Ulica
Koprivnica, Republika  |Danica 5, Koprivnica
Hrvatska
25 |Kogrel 75 mg filmom clopidogrelum filmom oblozena |30 (3x10) filmom oblozenih Salutas Pharma GmbH, [Lek Zagreb d.o.o0.,

oblozene tablete

tableta

tableta u blisteru, u kutiji

Barleben, Njemacka; Lek
farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Slovenija; Lek
S.A., VarSava, Poljska

Maksimirska 120, Zagreb




26 |Kogrel 75 mg filmom clopidogrelum filmom oblozena |60 (6x10) filmom oblozenih  |Salutas Pharma GmbH, [Lek Zagreb d.o.o.,
oblozene tablete tableta tableta u blisteru, u kutiji Barleben, Njemacka; Lek [Maksimirska 120, Zagreb
farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Slovenija; Lek
S.A., VarSava, Poljska
27 |Neo-angin sprej zausnu  |2,4-dichlorobenzyl sprej za usnu 30 ml otopine u bocici od Divapharma GmbH, Clinres Farmacija d.o.o.,
sluznicu alcohol, sluznicu, otopina  [tamnog stakla sa sprej Berlin, Njemacka Srebrnjak 61, Zagreb
amylmetacresolum, rasprsivacem bez potisnog
levomentholum plina, u kutiji
28 |Pedea 5 mg/ml otopina za |ibuprofenum otopina za injekciju |2 ml otopine za injekciju u Orphan Europe SARL, |Solpharm d.o.o., Praska
injekcije staklenoj ampuli, 4 ampule u  |Puteaux, Francuska 8, Zagreb
kutiji
29 |Perineva 2 mg tablete perindoprilum tableta 30 (3x10) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
kutiji; 30 (2x15) tableta u Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
blisteru, u kutiji Hrvatska Zagreb
30 |Perineva 2 mg tablete perindoprilum tableta 60 (6x10) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
kutiji; 60 (4x15) tableta u Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
blisteru, u kutiji Hrvatska Zagreb
31 [Perineva 4 mg tablete perindoprilum tableta 30 (3x10) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
kutiji; 30 (2x15) tableta u Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
blisteru, u kutiji; 60 (6x10) Hrvatska Zagreb
tableta u blisteru, u kutiji; 60
(4x15) tableta u blisteru, u
kutiji
32 |Perineva 8 mg tablete perindoprilum tableta 30 (3x10) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
kutiji; 30 (2x15) tableta u Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
blisteru, u kutiji Hrvatska Zagreb
33 |Perineva 8 mg tablete perindoprilum tableta 60 (6x10) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
kutiji; 60 (4x15) tableta u Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
blisteru, u kutiji Hrvatska Zagreb
34 [Victoza 6 mg/ml otopina za|liraglutidum otopina za injekciju [ulozak s klipom i ¢epom u Novo Nordisk A/S, Novo Nordisk Hrvatska

injekciju u napunjenoj
brizgalici

u napunjenoj
brizgalici

viSedoznoj brizgalici, 1, 2, 3, 5
ili 10 brizgalica, u kutiji

Bagsvaerd, Danska

d.o.o., Oreskoviceva 20a,
Zagreb




35 [Vizarsin 100 mg filmom |sildenafilum filmom oblozena |1 filmom obloZena tableta u Krka d.d., Novo mesto, |Krka - farma d.o.o.,
oblozene tablete tableta blisteru, u kutiji; 4 filmom Slovenija Radnicka cesta 48,
oblozene tablete u Zagreb
perforiranom blisteru, u kutiji
36 [Vizarsin 25 mg filmom sildenafilum filmom oblozena |1 filmom obloZena tableta u Krka d.d., Novo mesto, |Krka - farma d.o.o.,
oblozene tablete tableta blisteru, u kutiji; 4 filmom Slovenija Radnicka cesta 48,
oblozene tablete u Zagreb
perforiranom blisteru, u kutiji
37 [Vizarsin 50 mg filmom sildenafilum filmom oblozena |1 filmom obloZena tableta u Krka d.d., Novo mesto, |Krka - farma d.o.o.,
oblozene tablete tableta blisteru, u kutiji; 4 filmom Slovenija Radnicka cesta 48,
oblozene tablete u Zagreb
perforiranom blisteru, u kutiji
38 |Zolsana 10 mg filmom zolpidemum filmom oblozena |20 (2x10) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb
39 [Zolsana 10 mg filmom zolpidemum filmom oblozena |30 (3x10) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
obloZene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb
40 |Zolsana 5 mg filmom zolpidemum filmom oblozena |20 (2x10) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
oblozene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska Zagreb
41 |Zolsana 5 mg filmom zolpidemum filmom oblozena |30 (3x10) tableta u blisteru, u |Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
obloZene tablete tableta kutiji Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,

Hrvatska

Zagreb




