Popis novoodobrenih lijekova od 01.10.2020. do 31.10.2020. godine/The list of newly approved medicinal products in October 2020

. Broj Naziv djelatne tvari Lo . . L
Re_dnl Naziv lijeka/Name odobrenja/Marketing | (INN, ostalo)/Active Proizvoda¢/Manufacturer Hositcli adebrenia/Marieing Altnorisation
broj/No. o Holder
Authorisation Number Substance
1 Teva UK Ltd., Eastbourne,
Ujedinjeno Kraljevstvo;
Ap|k§aban Teva 2,5 mg filmom HR-H-925615454 apixabanum Balkappharma - Dupnltsa AD, Tgva B.V., Swensweg 5, Haarlem,
obloZene tablete Dupnitsa, Bugarska; Teva Nizozemska
Pharma B.V., Haarlem,
Nizozemska
2 Teva UK Ltd., Eastbourne,
Ujedinjeno Kraljevstvo;
Ap|k§aban Teva 5 mg filmom HR-H-741399572 apixabanum Balkappharma - Dupnitsa AD, Tgva B.V., Swensweg 5, Haarlem,
oblozene tablete Dupnitsa, Bugarska; Teva Nizozemska
Pharma B.V., Haarlem,
Nizozemska
3 Pharmadox Healthcare Limited,
. - Paola PLA, Malta; Alvogen Malta |Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolni
Asikreba 12,5 mg tvrde kapsule |HR-H-227685446 sunitinibum (Out-Licensing) Ltd., San Gwann, [Mecholupy, Prag 10, Ceska
Malta
4 Pharmadox Healthcare Limited,
. - Paola PLA, Malta; Alvogen Malta |Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolni
Asikreba 25 mg tvrde kapsule |HR-H-287155585 sunitinibum (Out-Licensing) Ltd., San Gwann, [Mecholupy, Prag 10, Ceska
Malta
5 Pharmadox Healthcare Limited,
. - Paola PLA, Malta; Alvogen Malta |Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolni
Asikreba 37,5 mg tvrde kapsule |HR-H-550107892 sunitinibum (Out-Licensing) Ltd., San Gwann, [Mecholupy, Prag 10, Ceska
Malta
6 Pharmadox Healthcare Limited,
. - Paola PLA, Malta; Alvogen Malta |Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolni
Asikreba 50 mg tvrde kapsule |HR-H-667882190 sunitinibum (Out-Licensing) Ltd., San Gwann, [Mecholupy, Prag 10, Ceska
Malta
7 Sintetica GmbH, Munster,
Biorphen 0,1 mg/ml otopina za . Njemacka; Sirton Sintetica GmbH, Albersloher Weg 11,
injekciju/infuziju HR-H-220886917 phenylephrinum Pharmaceuticals S.p.A., Villa Munster, Njemacka
Guardia (CO), Italija
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8 Sintetica GmbH, Minster,
Biorphen 10 mg/ml otopina za o . Njemacka; Sirton Sintetica GmbH, Albersloher Weg 11,
injekciju HR-H-309272169 phenylephrinum Pharmaceuticals S.p.A., Villa Miinster, Njemacka
Guardia (CO), Italija
9 , Krka d.d., Novo mesto, Novo .
Dekevznor 25 mg filmom HR-H-194707350 dexketoprofenum [Mesto, Slovenija; TAD Pharma Krka - farma d.0.0., Radnicka cesta 48,
oblozene tablete . N Zagreb, Hrvatska
Gmbh, Cuxhaven, Njemacka
10 Kabazitaksel EVER Pharma 10 . Ever Pharma Jena GmbH, Jena, |EVER Valinject GmbH, Oberburgau 3,
mg/ml koncentrat za otopinu za |HR-H-237716434 cabazitaxelum . N N
infuziju Njemacka Unterach am Attersee, Austrija
11 . -
Kabazitaksel Sand_oz 10 mg/ml HR-H-054988103 cabazitaxelum Ebewe Pharma GmbH Nfg. KG Sandoz d.o.o0., Maksimirska 120, Zagreb,
koncentrat za otopinu za infuziju Unterach am Attersee, Austrija  [Hrvatska
12 Teva Nederland B.V., Haarlem,
Kabazitaksel Teva_lO mg/ml  |uRr-H-854501756 cabazitaxelum Nizozemska; S.C. Slndrim— Tgva B.V., Swensweg 5, Haarlem,
koncentrat za otopinu za infuziju Pharma S.R.L., Bukurest, Nizozemska
Rumunjska
13 - Tillomed Laboratories Limited,
Karbamazepin Tillomed 200 mg L . ) . .
tablete s produljenim HR-H-518148591 carbamazepinum Luton, Ujedinjeno Kraljevstvo; Tillomed Pharma GmbH, Mittelstrasse
. Tillomed Pharma GmbH, 5/5A, Schonefeld, Njemacka
oslobadanjem . N
Schonefeld, Njemacka
14 - Tillomed Laboratories Limited,
Karbamazepin Tillomed 400 mg L . ) . .
tablete s produljenim HR-H-225961417 carbamazepinum Luton, Ujedinjeno Kraljevstvo; Tillomed Pharma GmbH, Mittelstrasse
. Tillomed Pharma GmbH, 5/5A, Schonefeld, Njemacka
oslobadanjem . N
Schonefeld, Njemacka
15 Knavon Akut 50 mg tvrde HR-H-533833538 ketoprofenum Belupo !uekow i kozmetika d.d., Belupo lijekovi | kc_;zmeUka d.d., Ulica
kapsule Koprivnica, Hrvatska Danica 5, Koprivnica, Hrvatska
16 Risset 25 mg pra_sa_k ! o__tapalo . : Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb, Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
za suspenziju za injekciju s HR-H-158181925 risperidonum .
L : Hrvatska Haarlem, Nizozemska
produlienim oslobadanjem
17 . .
Risset 37,5“mg pfa_sak .'. otapalo . . Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb, Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
za suspenziju za injekciju s HR-H-142963190 risperidonum :
L : Hrvatska Haarlem, Nizozemska
produljenim oslobadanjem
18 Risset 50 mg pra.s‘?k ! g_tapalo . : Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb, Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
Za suspenziju za injekciju s HR-H-140633875 risperidonum .
. : Hrvatska Haarlem, Nizozemska
produljenim oslobadanjem
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19 Rok_uronljev brom|d_Fresen|us rocuronii Fresenius Kabi Austria GmbH, Fresenius Kabi d.o.0., Strojarska cesta
Kabi 10 mg/ml otopina za HR-H-382871506 ) -
L - bromidum Graz, Austrija 20, Zagreb, Hrvatska
injekciju/infuziju
20 Rosuvvastatm JGL 10 mg filmom HR-H-219853488 rosuvastatinum Teva.Pharma S.L.U., Zaragoza, Jadrap Galenski laboratorij d.d., Svilno
obloZene tablete Spanjolska 20, Rijeka, Hrvatska
21 Rosuvvastatm JGL 20 mg filmom HR-H-835527023 rosuvastatinum Teva.Pharma S.L.U., Zaragoza, Jadrap Galenski laboratorij d.d., Svilno
obloZene tablete Spanjolska 20, Rijeka, Hrvatska
22 Rosuvvastatm JGL 40 mg filmom HR-H-889112297 rosuvastatinum Teva.Pharma S.L.U., Zaragoza, Jadrap Galenski laboratorij d.d., Svilno
obloZene tablete Spanjolska 20, Rijeka, Hrvatska
23 Rosuvvastatm JGL 5 mg filmom HR-H-403563496 rosuvastatinum Teva.Pharma S.L.U., Zaragoza, Jadrap Galenski laboratorij d.d., Svilno
obloZene tablete Spanjolska 20, Rijeka, Hrvatska
24 Scandonest 30 mg/ml otopina mepivacaini Septodont, Saint-Maur-des- Septodont, 58, rue du Pont de Creteil,
s HR-H-750439888 : Saint-Maur-des-Fosses Cedex,
za injekciju hydrochloridum  |[Fosses Cedex, Francuska
Franscuska
25 Skopryl Combo 10 mg/5 mg lisinoprilum, Alkaloid - INT d.o.0., Ljubljana - |Alkaloid - INT d.o.0., Slandrova ulica 4,
HR-H-969941814 L X N " N X N .
tablete amlodipinum Crnuce, Slovenija Ljubljana - Crnuce, Slovenija
26 Skopryl Combo 20 mg/10 mg lisinoprilum, Alkaloid - INT d.o.0., Ljubljana - |Alkaloid - INT d.o.0., Slandrova ulica 4,
HR-H-192411790 L X N " N X N .
tablete amlodipinum Crnuce, Slovenija Ljubljana - Crnuce, Slovenija
27 Skopryl Combo 20 mg/5 mg lisinoprilum, Alkaloid - INT d.o.0., Ljubljana - |Alkaloid - INT d.o.0., Slandrova ulica 4,
HR-H-879228564 L - . . - N
tablete amlodipinum Crnuce, Slovenija Ljubljana - CrnuCe, Slovenija
28 Sora.fenlb Alphav—Med|caI 200 HR-H-710862283 sorafenibum Remedica Ltd., Limassol, Cipar Alpha-Medical d.o.o., Dragutina Golika
mg filmom obloZene tablete 36, Zagreb, Hrvatska
29 Haupt Pharma Minster GmbH,
Vaglrux_ 10 mikrograma tablete HR-H-853360202 estradiolum M.unster, Njemac_ka; Gvedeon Ged_eon I?lchter Plc., Gydémréi ut 19-21,
za rodnicu Richter Plc., Budimpesta, Budimpesta, Madarska
Madarska
30 Excelvision, Annonay,
Vizimaco 0.3 ma/ml + 5 ma/ml bimatoprostum Francuska; Pharmathen S.A., Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake
. > Mg/ g HR-H-235696699 . P *|Pallini Attiki, Gr¢ka; Bausch Drive, Citywest Business Campus, Dublin
kapi za oko, otopina timololum
Health Poland sp. z 0.0., 24, Irska
Rzeszow, Poljska
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