Popis novoodobrenih lijekova u svibnju 2026. godine / The list of newly approved medicinal products in May 2026

Redni Lo Naziv djelatne tvari/Active L . . . Broj odobrenja/Marketing
broj/No. Naziv lijeka/Name Substante Nositelj odobrenja/Marketing Authorisation Holder Aithorication Nuirber
1 Apiksaban Genericon 2,5 mg filmom|_ . Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.,

oblozene tablete apiksaban HafnerstraRe 211, Graz, Austrija HR-H-780204605
2 Apiksaban Genericon 5 mg filmom . Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.,
oblozene tablete apiksaban HafnerstraRe 211, Graz, Austrija HR-H-035140690
3 .Brolyflp 24 mq/ml otopina za teofilinetilendiamin hidrat Makpharm d.o.o0., Trnjanska cesta 37/1, HR-H-664920378
injekciju/infuziju Zagreb, Hrvatska
4 Cortovex 10 mg tablete hidrokortizon Makpharm d.o.o., Tmjanska cesta 37/1, HR-H-007814051
Zagreb, Hrvatska
S Cortovex 20 mg tablete hidrokortizon Makpharm d.o.o., Tmjanska cesta 37/1, HR-H-387096749
Zagreb, Hrvatska
6 Corvapro 10 mg filmom oblozene rosuvastatinkalcij No'vatm Limited, 5a Bokka Tac-Carcara, Limiti HR-H-227320662
tablete Ta'L-Mgarr, Malta
7 Corvapro 20 mg filmom oblozene rosuvastatinkalcij No'vatln Limited, 5a Bokka Tac-Carcara, Limiti HR-H-535792759
tablete Ta'L-Mgarr, Malta
8 Corvapro 40 mg filmom oblozene rosuvastatinkalcij No'vatm Limited, 5a Bokka Tac-Carcara, Limiti HR-H-575269533
tablete Ta'L-Mgarr, Malta
9 Corvapro 5 mg flmom oblozene rosuvastatinkalcij No'vatln Limited, 5a Bokka Tac-Carcara, Limiti HR-H-653756015
tablete Ta'L-Mgarr, Malta
10 F|br¥ga 2 9 p_rasa__k |_otap__alo za fibrinogen, ljudski Jana Pharm d.o.0., LopaSiceva 6, Zagreb, HR-H-391893842
otopinu za injekciju/infuziju Hrvatska
11 _F|_nog|__1 9 pra__sak za otopinu za flukloksacilinnatrij hidrat Medoch_emle Ltd., _1-10 Konstantinoupoleos HR-H-261097818
injekciju/infuziju street, Limassol, Cipar
12 Ivakri\ftor Pliva 150 mg filmom ivakaftor Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna Filipovica HR-H-215175469
obloZene tablete 25, Zagreb, Hrvatska
13 Jesoxade 10 mg filmom oblozene macitentan MSN Labs Europe Limited, Kw20a Corradino HR-H-277290589
tablete Park, Paola, Malta
14 Librabel 1,5 mg tableta levonorgestrel Abela Pharm d.o.o., Radnicka cesta 218, HR-H-844905056
Zagreb, Hrvatska
15 Lym?rexo 2,5 mg/1000 mg filmom linagliptin, metforminklorid Krka - farma d.o.0., Radnitka cesta 48, HR-H-529753801
obloZene tablete Zagreb, Hrvatska
16 Lym?rexo 2,5 mg/850 mg filmom linagliptin, metforminklorid Krka - farma d.o.0., RadniCka cesta 48, HR-H-144022743
obloZene tablete Zagreb, Hrvatska
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17 Mempoglynv12,5 mg/1000 mg empagllf_lozm,_ Krka - farma d.o.0., Radnic¢ka cesta 48, HR-H-195506082
filmom obloZene tablete metforminklorid Zagreb, Hrvatska

18 Memvpoglyn 12,5 mg/850 mg filmom empagllfllozm,' Krka - farma d.o.0., Radnic¢ka cesta 48, HR-H-757058850
obloZene tablete metforminklorid Zagreb, Hrvatska

19 Memvpoglyn 5 mg/1000 mg filmom empagllfllozm,' Krka - farma d.o.0., Radni¢ka cesta 48, HR-H-861330101
obloZene tablete metforminklorid Zagreb, Hrvatska

20 Memvpoglyn 5 mg/850 mg filmom empagllfllozm,' Krka - farma d.o.0., Radni¢ka cesta 48, HR-H-219426680
obloZene tablete metforminklorid Zagreb, Hrvatska

21 . . " Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne
Mikafungin TZF 100 mg prasak za |1 o nginnatri "Polfa” Spolka Akcyjna, ul. A. Fleminga 2, ~ |HR-H-093352837
koncentrat za otopinu za infuziju . :

VarSava, Poljska

22 . . . Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne
Mikafungin TZF 50. mg pr.asak"za mikafunginnatrij "Polfa” Spolka Akcyjna, ul. A. Fleminga 2, HR-H-114290321
koncentrat za otopinu za infuziju . :

Var$ava, Poljska

23 . .
erabeg.ron_ PharmaS 25_mg tablete mirabegron Pharma$S d.o.o., Radni¢ka cesta 47, Zagreb, HR-H-096622730
s produljenim oslobadanjem Hrvatska

24 . Cy
erabeglron. PharmaS 50_mg tablete mirabegron Pharma$S d.o.o., Radni¢ka cesta 47, Zagreb, HR-H-539096974
s produljenim oslobadanjem Hrvatska

25 Nintedanib Pliva Hrvatska 100 mg nintedanibesilat Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna Filipovi¢a HR-H-040223416
meke kapsule 25, Zagreb, Hrvatska

26 Nintedanib Pliva Hrvatska 150 mg nintedanibesilat Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna Filipovi¢a HR-H-956361475
meke kapsule 25, Zagreb, Hrvatska

27 Nintedanib Teva GmbH 100 mg nintedanibesilat TEVA (v3mbH, Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, HR-H-040775819
meke kapsule Njemacka

28 Nintedanib Teva GmbH 150 mg nintedanibesilat TEVA (v3mbH, Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, HR-H-089720537
meke kapsule Njemacka

29 F?albomkhb Cv:orapharm 100 mg palbociklib Corapharm d.o.o. , Alfreda Hilla 18, Vukovar, HR-H-287827554
filmom oblozene tablete Hrvatska

30 I?alboukhb (viorapharm 125 mg palbociklib Corapharm d.o.o. , Alfreda Hilla 18, Vukovar, HR-H-874539814
filmom oblozene tablete Hrvatska

31 I?alboukhb (viorapharm 75 mg palbociklib Corapharm d.o.o. , Alfreda Hilla 18, Vukovar, HR-H-449447285
filmom oblozene tablete Hrvatska

32 I?alboukhb I?harmasmence 100 mg palbociklib Pharmascience Internatlonal Limited, HR-H-484712571
filmom oblozene tablete Lampousas, 1, Nicosia, Cipar

33 I?albomkhb I?harmasmence 125 mg palbociklib Pharmascience Internatlonal Limited, HR-H-003892728
filmom oblozene tablete Lampousas, 1, Nicosia, Cipar
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34 I?alboukllb tharmasmence 75 mg palbociklib Pharmascience Ir_1terr_1at|onal Limited, HR-H-612245374
filmom obloZene tablete Lampousas, 1, Nicosia, Cipar
35 Parqcetampl Frgsemus 10 mg/ml paracetamol Fresenius Kabi d.0.0., Radni¢ka cesta 373, HR-H-439581767
otopina za infuziju Zagreb, Hrvatska
36 F’ltaz"4 g/0,5 g prasak za otopinu za p|peraC|I|nnatr|J,“ Medoch§m|e Ltd., '1-10 Konstantinoupoleos HR-H-542815847
infuziju tazobaktamnatrij street, Limassol, Cipar
37 E;Egif;a"” Grindeks 150 mg tvrde | - abalin Grindeks AS, Krustpils iela 53, Riga, Latvija  |HR-H-792872475
38 E;Egif;a"” Grindeks 25 mg tvrde | balin Grindeks AS, Krustpils iela 53, Riga, Latvija  |HR-H-950091396
39 E;Egif;a"” Grindeks 300 mg tvrde | balin Grindeks AS, Krustpils iela 53, Riga, Latvija  |HR-H-052987822
40 E;Egﬁ:;alm Grindeks 75 mg tvrde pregabalin Grindeks AS, Krustpils iela 53, Riga, Latvija HR-H-157961470
— 5 —
41 Pl.JIsalnstl,l? % VIV, medicinski Kisik PharmaLe_x GmbH, Basler Stra;sse 7v HR-H-603482742
plin, stlaeni Gonzenheim, Bad Homburg, Njemacka
42 . Cn i, Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne
Tar9ment|n 600 mg + 42,52 mg/5 ml |amoksicilin trihidrat, kalijev "Polfa” Spolka Akcyjna, ul. A. Fleminga 2, HR-H-419858356
prasak za oralnu suspenziju klavulanat . ,
VarSava, Poljska
43 . PGF Pharma International d.o.o., Ulica
Temozolomid PGF Pharma 100 mg temozolomid Roberta Frange8a Mihanovi¢a 9, Zagreb, HR-H-986981794
tvrde kapsule
Hrvatska
44 . PGF Pharma International d.o.o., Ulica
Temozolomid PGF Pharma 140 mg temozolomid Roberta FrangeSa Mihanovi¢a 9, Zagreb, HR-H-105541576
tvrde kapsule
Hrvatska
45 . PGF Pharma International d.o.o., Ulica
Temozolomid PGF Pharma 180 mg temozolomid Roberta Frange8a Mihanovi¢a 9, Zagreb, HR-H-747581645
tvrde kapsule
Hrvatska
46 . PGF Pharma International d.o.o., Ulica
Temozolomid PGF Pharma 20 mg temozolomid Roberta FrangeSa Mihanovi¢a 9, Zagreb, HR-H-532200533
tvrde kapsule
Hrvatska
47 . PGF Pharma International d.o.o., Ulica
Temozolomid PGF Pharma 250 mg temozolomid Roberta Frange$a Mihanovi¢a 9, Zagreb, HR-H-406458618
tvrde kapsule
Hrvatska
48 . PGF Pharma International d.o.o., Ulica
Temozolomid PGF Pharma 5 mg temozolomid Roberta Frangesa Mihanovi¢a 9, Zagreb, HR-H-057107812
tvrde kapsule Hrvatska
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49

Zemryda 10 mg filmom oblozene
tablete

dapagliflozin propilenglikol
hidrat

Pharma$S d.o.o., Radni¢ka cesta 47, Zagreb,
Hrvatska

HR-H-660790418

50

Zenapra 500 mg/20 mg tablete s
prilagodenim oslobadanjem

naproksen,
esomeprazolmagnezij
trihidrat

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18,
Bad Vilbel, Njemacka

HR-H-827352281
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