Popis novoodobrenih lijekova od 01.11.2009. do 30.11.2009. godine

Redl,“ Naziv lijeka Nazly djelatne tvari (INN, Farmaceutski oblik Pakovanje Proizvodac Nositelj odobrenja
broj ostalo)
1 Actonel 35 mg filmom acidum risedronicum filmom oblozena 12 (3x4) filmom oblozenih tableta |Procter & Gamble sanofi-aventis Croatia

oblozene tablete

tableta

u blisteru, u kutiji

Pharmaceuticals Germany
GmbH, Weiterstadt,
Njemacka

d.o.o0., Ivana Lucic¢a 2a,
Zagreb

2 Artromed 200 mg filmom oxaceprolum filmom oblozena 100 (10x10) tableta u blisteru, u  |Chephasaar Chem.-pharm. |MIP Pharma Croatia
oblozene tablete tableta kutiji Fabrik GmbH, St. Ingbert, |d.o.0., Mihanoviéeva 14,
Njemacka Zagreb
3 Artromed 200 mg filmom oxaceprolum filmom oblozena 20 (2x10) tableta u blisteru, u Chephasaar Chem.-pharm. |MIP Pharma Croatia
oblozene tablete tableta kutiji Fabrik GmbH, St. Ingbert, |d.o.0., Mihanoviéeva 14,
Njemacka Zagreb
4  |Azarga 10 mg/ml + S mg/ml |brinzolamidum, kapi za oko, 5 ml suspenzije u plasti¢noj bo€ici |S.A. Alcon-Couvreur N.V., [Alcon Farmaceutika
kapi za oko, suspenzija timololum suspenzija (PE) s nastavkom za kapanje, u Puurs, Belgija d.o.o0., Avenija Dubrovnik
kutiji 16, Zagreb
5 Ciklosporin Alkaloid 100 mg |ciclosporinum kapsule, meke 50 (5x10) mekih kapsula u Alkaloid AD - Skopje, Alkaloid d.o.o., Ulica
meke kapsule blisteru, u kutiji Skopje, Republika grada Vukovara 226f,
Makedonija Zagreb
6 Ciklosporin Alkaloid 100 ciclosporinum oralna otopina 50 ml oralne otopine u smedoj Alkaloid AD - Skopje, Alkaloid d.o.0., Ulica
mg/ml oralna otopina staklenoj bocici s gumenim ¢epom |Skopje, Republika grada Vukovara 226f,
i aluminijskim zatvaracem, u kutiji |Makedonija Zagreb
7 Ciklosporin Alkaloid 25 mg |ciclosporinum kapsule, meke 50 (5x10) mekih kapsula u Alkaloid AD - Skopje, Alkaloid d.o.o., Ulica
meke kapsule blisteru, u kutiji Skopje, Republika grada Vukovara 226 f,
Makedonija Zagreb
8 Ciklosporin Alkaloid 50 mg |ciclosporinum kapsule, meke 50 (5x10) mekih kapsula u Alkaloid AD - Skopje, Alkaloid d.o.o., Ulica
meke kapsule blisteru, u kutiji Skopje, Republika grada Vukovara 226f,
Makedonija Zagreb




Citalopram Lek 10 mg filmom
obloZene tablete

citalopramum

filmom oblozena
tableta

28 (2x14) tableta u blisteru, u
kutiji

Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Njemacka; Salutas
Pharma GmbH, Gerlingen,
Njemacka; Lek farmacevtska)
druzba d.d., Ljubljana,
Republika Slovenija; Lek
S.A., VarSava, Poljska

Lek Zagreb d.o.o0.,
Maksimirska 120, Zagreb

10

Citalopram Lek 20 mg filmom
obloZene tablete

citalopramum

filmom obloZena
tableta

28 (2x14) tableta u blisteru, u
kutiji

Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Njemacka; Salutas
Pharma GmbH, Gerlingen,
Njemacka; Lek farmacevtskal
druzba d.d., Ljubljana,
Republika Slovenija; Lek
S.A., Varsava, Poljska

Lek Zagreb d.o.o.,
Maksimirska 120, Zagreb

11

Citalopram Lek 20 mg filmom
obloZene tablete

citalopramum

filmom oblozena
tableta

56 (4x14) tableta u blisteru, u
kutiji

Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Njemacka; Salutas
Pharma GmbH, Gerlingen,
Njemacka; Lek farmacevtska)
druzba d.d., Ljubljana,
Republika Slovenija; Lek
S.A., VarSava, Poljska

Lek Zagreb d.o.o0.,
Maksimirska 120, Zagreb

12

Citalopram Lek 40 mg filmom
obloZene tablete

citalopramum

filmom obloZena
tableta

28 (2x14) tableta u blisteru, u
kutiji

Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Njemacka; Salutas
Pharma GmbH, Gerlingen,
Njemacka; Lek farmacevtskal
druzba d.d., Ljubljana,
Republika Slovenija; Lek
S.A., Varsava, Poljska

Lek Zagreb d.o.o.,
Maksimirska 120, Zagreb

13

Coldrex HotRem Med i
Limun prasak za oralnu
otopinu

paracetamolum,
phenylephrinum, acidum
ascorbicum

prasak za oralnu
otopinu

5 vrecica sa 5 grama praska, u
kutiji; 10 vrecica sa 5 grama
praska, u kutiji

SmithKline Beecham S.A.,
Madrid, Spanjolska

GlaxoSmithKline d.o.0.,
Prilaz baruna Filipovica
29, Zagreb

14

Cystadane 1 g oralni prasak

betain, bezvodni

oralni prasak

oralni prasak u HDPE boci sa
sigurnosnim zatvara¢em za djecu i
3 mjerne Zli¢ice, u kutiji

Orphan Europe SARL.,
Immeuble "Le Wilson",

Puteaux, Francuska

Solpharm d.o.o0., Praska §,
Zagreb




15  |Doribax 500 mg prasak za doripenemum prasak za otopinu za |prasak za otopinu za infuziju u Janssen Pharmaceutica Johnson & Johnson S.E.
otopinu za infuziju infuziju staklenoj bocici od 20 ml, 10 N.V., Beerse, Belgija d.o.o., Oreskoviceva 6h,
bocica u kutiji Zagreb
16  |Fidiketozol Sampon ketoconazolum Sampon 100 ml Sampona u plasti¢noj Fidifarm d.o.o0., Bestovje, |Fidifarm d.o.o0., Obrtnicka
(HDPE) bocici, u kutiji Republika Hrvatska 37, Bestovje
17  |Focetria, suspenzija za povrsinski antigeni virusa |suspenzija za 5,0 ml suspenzije (10 doza) u Novartis Vaccines and Imunoloski zavod d.d.,
injekciju u visedoznom influence (hemaglutinin i |injekciju staklenoj bocici s gumenim ¢epom,|Diagnostics S.r.1., Rosia, Rockefellerova 2, Zagreb
spremniku, cjepivo protiv neuraminidaza) soja 10 bocica u kutiji Sovicille, Italija
pandemijske influence priznatog poput
(HIN1) (povrsinski antigen, |A/California/7/2009
inaktivirano, adjuvantirano) |(HIN1)v
18 |Gitrabin 1 g prasak za otopinu |gemcitabinum prasak za otopinu za |prasak za otopinu za infuziju u S.C. Sindan-Pharma S.R.L., [Agmar d.o.0., Cazmanska
za infuziju infuziju staklenoj bocici od 50 ml s Bukurest, Rumunjska; 8, Zagreb
gumenim ¢epom, aluminijskim Actavis Nordic A/S,
prstenom i plasti¢nim zastitnim Gentofte, Danska
poklopcem, u kutiji
19  |Gitrabin 200 mg prasak za gemcitabinum prasak za otopinu za |prasak za otopinu za infuziju u S.C. Sindan-Pharma S.R.L., [Agmar d.o.0., Cazmanska
otopinu za infuziju infuziju staklenoj bocici od 10 ml s Bukurest, Rumunjska; 8, Zagreb
gumenim ¢epom, aluminijskim Actavis Nordic A/S,
prstenom i plasti¢nim zastitnim Gentofte, Danska
poklopcem, u kutiji
20 |Magnegita 500 mikromola/ml |acidum gadopenteticum |otopina za injekciju |10 ml otopine u staklenoj bocici s |Biokanol Pharma GmbH, |Farmavita Regulanet
otopina za injekcije gumenim ¢epom, 1 bocica u kutiji; |[Rastatt, Njemacka d.o.o., Okicka desni
10 ml otopine u staklenoj bodici s odvojak 2, Samobor
gumenim ¢epom, 10 bocica u kutiji
21  |Magnegita 500 mikromola/ml |acidum gadopenteticum |otopina za injekciju |100 ml otopine u staklenoj bocici s |Biokanol Pharma GmbH, |Farmavita Regulanet
otopina za injekcije gumenim ¢epom, 1 bocica u kutiji; [Rastatt, Njemacka d.o.o., Okicka desni
100 ml otopine u staklenoj bocici s odvojak 2, Samobor
gumenim ¢epom, 10 bocica u kutiji
22 |Magnegita 500 mikromola/ml |acidum gadopenteticum |otopina za injekciju |15 ml otopine u staklenoj bocici s |Biokanol Pharma GmbH, |Farmavita Regulanet

otopina za injekcije

gumenim ¢epom, 1 bocica u kutiji;
15 ml otopine u staklenoj bodici s
gumenim ¢epom, 10 bocica u kutiji

Rastatt, Njemacka

d.o.o0., Okic¢ka desni
odvojak 2, Samobor




23 |Magnegita 500 mikromola/ml |acidum gadopenteticum |otopina za injekciju |20 ml otopine u staklenoj bocici s |Biokanol Pharma GmbH, |Farmavita Regulanet
otopina za injekcije gumenim ¢epom, 1 bocica u kutiji; [Rastatt, Njemacka d.o.o., Okicka desni
20 ml otopine u staklenoj bocici s odvojak 2, Samobor
gumenim ¢epom, 10 bocica u kutiji
24  |Magnegita 500 mikromola/ml |acidum gadopenteticum |otopina za injekciju |30 ml otopine u staklenoj bocici s |Biokanol Pharma GmbH, |Farmavita Regulanet
otopina za injekcije gumenim ¢epom, 1 bocica u kutiji; [Rastatt, Njemacka d.o.o0., Okicka desni
30 ml otopine u staklenoj bocici s odvojak 2, Samobor
gumenim ¢epom, 10 bocica u kutiji
25 |Magnegita 500 mikromola/ml |acidum gadopenteticum |otopina za injekciju |5 ml otopine u staklenoj bocicis |Biokanol Pharma GmbH, |Farmavita Regulanet
otopina za injekcije gumenim ¢epom, 1 bocica u kutiji; [Rastatt, Njemacka d.o.o0., Okicka desni
5 ml otopine u staklenoj bocici s odvojak 2, Samobor
gumenim ¢epom, 10 bocica u kutiji
26  |Norditropin Nordilet 10 somatropinum otopina za injekciju, |1 napunjena brizgalica, u kutiji Novo Nordisk A/S, Novo Nordisk Hrvatska
mg/1,5 ml otopina za injekciju U napunjenoj Bagsvaerd, Danska d.o.o0., Oreskoviceva 20a,
u napunjenoj brizgalici brizgalici Zagreb
27  |Norditropin Nordilet 15 somatropinum otopina za injekciju, |1 napunjena brizgalica, u kutiji Novo Nordisk A/S, Novo Nordisk Hrvatska
mg/1,5 ml otopina za injekciju u napunjenoj Bagsvaerd, Danska d.o.o., Oreskoviceva 20a,
u napunjenoj brizgalici brizgalici Zagreb
28  |Norditropin Nordilet 5 mg/1,5 |somatropinum otopina za injekciju, |1 napunjena brizgalica, u kutiji Novo Nordisk A/S, Novo Nordisk Hrvatska
ml otopina za injekciju u U napunjenoj Bagsvaerd, Danska d.o.o0., Oreskoviceva 20a,
napunjenoj brizgalici brizgalici Zagreb
29  |Pramaxima 20 mg kapsule ziprasidonum kapsula, tvrda 30 (3x10) kapsula u blisteru, u Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Hrvatska d.o.o.,
kutiji Zagreb, Republika Hrvatska |Ulica grada Vukovara 49,
Zagreb
30 |Pramaxima 40 mg kapsule ziprasidonum kapsula, tvrda 30 (3x10) kapsula u blisteru, u Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Hrvatska d.o.o.,

kutiji

Zagreb, Republika Hrvatska

Ulica grada Vukovara 49,
Zagreb




31 |Pramaxima 60 mg kapsule ziprasidonum kapsula, tvrda 30 (3x10) kapsula u blisteru, u Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Hrvatska d.o.o.,
kutiji Zagreb, Republika Hrvatska |Ulica grada Vukovara 49,
Zagreb
32 |Pramaxima 80 mg kapsule ziprasidonum kapsula, tvrda 30 (3x10) kapsula u blisteru, u Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Hrvatska d.o.o.,
kutiji Zagreb, Republika Hrvatska |Ulica grada Vukovara 49,
Zagreb
33 |Seroquel XR 150 mg filmom |quetiapinum filmom oblozena 60 (6x10) tableta u blister AstraZeneca UK Limited, |AstraZeneca d.o.o0.,
obloZene tablete s tableta s produljenim |pakovanju, u kutiji Cheshire, Velika Britanija; |Branimirova 29, Zagreb
produljenim oslobadanjem oslobadanjem AstraZeneca AB, Sodertalje,
Svedska
34  |Tramadol Farmal retard 100 [tramadolum tableta s produljenim |30 (3x10) tableta u blisteru, u Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
mg tablete oslobadanjem kutiji Republika Hrvatska domovinskog rata 8,
Ludbreg
35 |Tramadol Farmal retard 150 [tramadolum tableta s produljenim |30 (3x10) tableta u blisteru, u Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
mg tablete oslobadanjem kutiji Republika Hrvatska domovinskog rata 8,
Ludbreg
36 |Tramadol Farmal retard 200 |tramadolum tableta s produljenim |30 (3x10) tableta u blisteru, u Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
mg tablete oslobadanjem kutiji Republika Hrvatska domovinskog rata 8,
Ludbreg
37 |Tramadolor retard 100 mg tramadolum tableta s 30 (3x10) tableta u blisteru, u Salutas Pharma GmbH, Lek Zagreb d.o.o.,
tablete prilagodenim kutiji Barleben, Njemacka Maksimirska 120, Zagreb
oslobadanjem
38 |Tramadolor retard 100 mg tramadolum tableta s 50 (5x10) tableta u blisteru, u Salutas Pharma GmbH, Lek Zagreb d.o.o.,
tablete prilagodenim kutiji Barleben, Njemacka Maksimirska 120, Zagreb
oslobadanjem
39 |Tramadolor retard 150 mg tramadolum tableta s 30 (3x10) tableta u blisteru, u Salutas Pharma GmbH, Lek Zagreb d.o.o.,
tablete prilagodenim kutiji Barleben, Njemacka Maksimirska 120, Zagreb
oslobadanjem
40 |Tramadolor retard 150 mg tramadolum tableta s 50 (5x10) tableta u blisteru, u Salutas Pharma GmbH, Lek Zagreb d.o.o.,
tablete prilagodenim kutiji Barleben, Njemacka Maksimirska 120, Zagreb
oslobadanjem
41 |Tramadolor retard 200 mg tramadolum tableta s 30 (3x10) tableta u blisteru, u Salutas Pharma GmbH, Lek Zagreb d.o.o.,
tablete prilagodenim kutiji Barleben, Njemacka Maksimirska 120, Zagreb

oslobadanjem




42

Tramadolor retard 200 mg
tablete

tramadolum

tableta s
prilagodenim
oslobadanjem

50 (5x10) tableta u blisteru, u
kutiji

Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Njemacka

Lek Zagreb d.o.o.,
Maksimirska 120, Zagreb




