Popis novoodobrenih lijekova od 01.08.2012. do 31.08.2012. godine

Redni

broj

Naziv lijeka

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)

Farmaceutski oblik

Pakovanje

Proizvodad

Nositelj odobrenja

1 Atimos 12 mikrograma po
potisku, stlaceni inhalat,
otopina

2 Cimzia 200 mg otopina za
injekciju

3 Cipralex MELTZ 10 mg
raspadljive tablete za usta

4 Coldrex MaxGrip Sumsko
voce prasak za oralnu
otopinu

5 Docetaksel Edicta 20
mg/0,5 ml koncentrat i
otapalo za otopinu za
infuziju

formoterolum

certolizumabpegol

escitalopramum

paracetamolum,
phenylephrinum,
acidum ascorbicum

docetaxelum

6 Docetaksel Edicta 80 mg/2 docetaxelum

ml koncentrat i otapalo za
otopinu za infuziju

7 Esomeprazol Farmal 20 mg esomeprazolum

zelu¢anootporne tablete

8 Esomeprazol Farmal 40 mg esomeprazolum

zelu¢anootporne tablete

stlaceni inhalat, otopina jedan aluminijski spremnik pod

otopina za injekciju
raspadljiva tableta za
usta

prasak za oralnu

otopinu

koncentrat i otapalo za
otopinu za infuziju

koncentrat i otapalo za
otopinu za infuziju

Zelu€anootporna
tableta

Zelu€anootporna
tableta

tlakom opremljen odmjernim
ventilom, rasprSivacem i zastitnim
poklopcem, koji sadrzi otopinu
stlacenog inhalata, u kutiji

Jedan spremnik omogucuje 100 ili
120 rasprsivanja

dvije napunjene Strcaljke otopine i
dvije alkoholne vatice, u kutiji

30 raspadljivih tableta za usta u
blisteru, u kutiji

vrecica sa 7,6 g praska, 10
vrecica u kutiji

jedna jednodozna bocica s
koncentratom i jedna jednodozna
bocica s otapalom u blister
pakovanju, u kutiji

jedna jednodozna bocica s
koncentratom i jedna jednodozna
bocica s otapalom u blister
pakovanju, u kutiji

14 (1x14) tableta u blisteru, u
kutiji; 28 (2x14) tableta u blisteru,
u kutiji

14 (1x14) tableta u blisteru, u
kutiji; 28 (2x14) tableta u blisteru,
u kutiji
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Chiesi Pharmaceuticals
GmbH, Beg, Austrija;
Chiesi Farmaceutici S.p.A.,
Parma, ltalija

UCB Pharma S.A., Braine-
I" Alleud, Belgija

H. Lundbeck A/S, Valby,
Danska; Elaiapharm,
Valbonne, Francuska

SmithKline Beecham S.A.,
Alcala de Henares,
Madrid, Spanjolska

Sindan-Pharma S.R.L.,

Bukurest, Rumunjska

Sindan-Pharma S.R.L.,
Bukurest, Rumunjska

Farmal d.d., Ludbreg,
Republika Hrvatska

Farmal d.d., Ludbreg,
Republika Hrvatska

Providens d.o.o., Kaptol
24, Zagreb

Medis Adria d.o.o.,
Kolarova 7, Zagreb

Lundbeck Croatia d.o.o.,
Rapska 46b, Zagreb

GlaxoSmithKline d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a 29,
Zagreb

Edicta Pharm d.o.o.,
Klai¢eva 62, Zagreb

Edicta Pharm d.o.o.,
Klai¢eva 62, Zagreb

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8,
Ludbreg

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8,
Ludbreg




Redni Naziv djelatne tvari

Naziv lijeka Farmaceutski oblik Pakovanje Proizvodac Nositelj odobrenja

broj (INN, ostalo)
9 Eviplera 200 mg/25 mg/245 emtricitabinum,rilpivi filmom obloZena jedna bocica od polietilena visoke Gilead Sciences Limited, = Medicopharmacia d.o.o.,
mg filmom oblozZene tablete rinum, tenofovirum tableta gusto¢e (HDPE) s Carrigtohill, County Cork,  Skorpikova 3a, Zagreb
polipropilenskim zatvaratem sa Irska
zastitnim mehanizmom za djecu
koja sadrzi 30 flmom oblozenih
tableta i silika gel kao sredstvo za
susenje, u kutiji
10 Exemestan Sandoz 25 mg exemestanum filmom oblozena 30 (3x10) filmom oblozenih tableta Salutas Pharma GmbH, Sandoz d.o.o.,
flmom oblozene tablete tableta u blisteru, u kutiji Barleben, Njemacka; Maksimirska 120, Zagreb
Sandoz S.R.L., Targu
Mures, Rumunjska
11 Exoderil 10 mg/g krema naftifinum krema 15 grama kreme u aluminijskoj Sandoz GmbH, Kundl, Sandoz d.o.o.,
tubi s plasti¢nim zatvaracem, u Austrija; Merck KGaA Co. Maksimirska 120, Zagreb
kutiji Werk Spital, Spittal/Drau,
Austrija
12 Exoderil 10 mg/ml otopina  naftifinum otopina za kozu 20 ml otopine za kozu u smedoj  Sandoz Pharma GmbH, Sandoz d.o.o.,
za kozu staklenoj bo¢ici s plasti¢nim Kundl, Austrija Maksimirska 120, Zagreb
zatvaraCem na navoj i plasti¢nim
nastavkom za kapanje, u kutiji
13 Flucloxacillin Aurobindo 1 g flucloxacillinum prasak za otopinu za  staklena bocica od 20 ml s Milpharm Limited, South Providens d.o.o., Kaptol
prasak za otopinu za injekciju ili infuziju pradkom za otopinu za injekciju ili Ruislip, Ujedinjeno 24, Zagreb
injekciju ili infuziju infuziju zatvorena sivim gumenim  Kraljevstvo; Aurobindo
¢epom i aluminijskim poklopcem, Pharma Limited, Ranga
u kutiji Reddy District, Andhra
Pradesh, Indija
14 Glika 30 mg tablete s gliclazidum tableta s produljenim 60 (6x10) tableta u blisteru, u kutiji Belupo lijekovi i kozmetika Belupo lijekovi i kozmetika
produljenim oslobadanjem oslobadanjem d.d., Koprivnica, Republika d.d., Ulica Danica 5,
Hrvatska Koprivnica
15 Gliklazid PharmaS 30 mg  gliclazidum tableta s prilagodenim 60 (6x10) tableta s prilagodenim  Pharma$S d.o.o., Zagreb, = Pharmas$S d.o.o., Radnicka
tablete s prilagodenim oslobadanjem oslobadanjem u blisteru, u kutiji Republika Hrvatska cesta 47, Zagreb
oslobadanjem
16 Glirid 1 mg tablete glimepiridum tableta 30 (3x10) tableta u blisteru, u Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
kutiji; 60 (6x10) tableta u blisteru, Republika Hrvatska domovinskog rata 8,
u kutiji Ludbreg
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Redni
broj

Naziv djelatne tvari

(INN, ostalo) Proizvoda¢

Farmaceutski oblik

Naziv lijeka Pakovanje Nositelj odobrenja

17 Glirid 2 mg tablete glimepiridum tableta 30 (3x10) tableta u blisteru, u Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
kutiji; 60 (6x10) tableta u blisteru, Republika Hrvatska domovinskog rata 8,
u kutiji Ludbreg

18 Glirid 3 mg tablete glimepiridum tableta 30 (3x10) tableta u blisteru, u Farmal d.d., Ludbreg, Farmal d.d., Branitelja
kutiji; 60 (6x10) tableta u blisteru, Republika Hrvatska domovinskog rata 8,
u kutiji Ludbreg

19 Klimaktoplan tablete Cimicifuga tableta 100 (5x20) tableta u blisteru, u Deutsche Homdopathie- Oktal Pharma d.o.o.,

racemosa, kutiji Union DHU-Arzneimittel Utinjska cesta 40, Zagreb

GmbH & Co. KG,
Karlsruhe, Njemacka

Strychnos ignatii,
Sepia officinalis,
Sanguinaria
canadensis

20 Letroprox 2,5 mg filmom letrozolum filmom oblozena 30 (3x10) filmom oblozenih tableta Genepharm S.A., Pallini Bonifarm d.o.0., Hondlova

mg + 12,5 mg tablete

25 Metformin PharmaS 1000

mg filmom obloZene tablete

26 Metformin PharmaS 500

mg filmom oblozZene tablete

hydrochlorothiazidu
m

metforminum

metforminum

filmom oblozena
tableta

filmom oblozena
tableta

kutiji; 60 (6x10) tableta u blisteru,

u kutiji

30 (3x10) filmom oblozenih tableta
u blisteru, u kutiji; 30 (6x5) filmom
oblozenih tableta u blisteru, u kutiji

100 (10x10) filmom obloZenih

tableta u blisteru, u kutiji
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Samobor, Republika
Hrvatska

PharmasS d.o.o., Zagreb,
Republika Hrvatska

PharmaS d.o.o., Zagreb,
Republika Hrvatska

obloZene tablete tableta u blisteru, u kutiji Attikis, Gréka 2/10, Zagreb
21 Leuprone 3,6 mg implantat leuprorelinum implantat 1 napunjena $trcaljka s 1 Ever Pharma Jena GmbH, Sandoz d.o.o.,
implantatom u sterilnoj vrecici, u  Jena, Njemacka Maksimirska 120, Zagreb
kutiji; 3 napunjene Strcaljke, svaka
s 1 implantatom u sterilnoj vredici,
u kutiji
22 Leuprone 5 mg implantat  leuprorelinum implantat 1 napunjena $trcaljka s 1 Ever Pharma Jena GmbH, Sandoz d.o.o.,
implantatom u sterilnoj vrecici, u  Jena, Njemacka Maksimirska 120, Zagreb
kutiji; 2 napunjene Strcaljke, svaka
s 1 implantatom u sterilnoj vredici,
u kutiji
23 Lizinopril H GENERA 10 + lisinoprilum, tableta 30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji Genera lijekovi d.o.o., Genera lijekovi d.o.o.,
12,5 mg tablete hydrochlorothiazidu Samobor, Republika Svetonedeljska 2,
m Hrvatska Kalinovica, Samobor
24 Lizinopril H GENERA 20 lisinoprilum, tableta 30 (3x10) tableta u blisteru, u Genera lijekovi d.o.o., Genera lijekovi d.o.o.,

Svetonedeljska 2,
Kalinovica, Samobor
PharmaS d.o.o., Radni¢ka
cesta 47, Zagreb

PharmaS d.o.o., Radni¢ka
cesta 47, Zagreb



Redni
broj
27 Metformin Pharma$S 850

mg filmom oblozZene tablete

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)
metforminum

Farmaceutski oblik Proizvodad

Naziv lijeka Pakovanje Nositelj odobrenja

filmom oblozena
tableta

PharmasS d.o.o., Radni¢ka
cesta 47, Zagreb

30 (3x10) filmom obloZenih tableta PharmaS d.o.o., Zagreb,
u blisteru, u kutiji Republika Hrvatska

28 Mycophenolate mofetil
Alkem 250 mg kapsule

29 Mycophenolate mofetil
Alkem 500 mg filmom
obloZene tablete

30 Neofen 125 mg Cepidi

31 Nexazin combi 2 mg+0,625
mg tablete

32 Nexazin combi 4 mg+1,25
mg tablete

33 Nurofen Express 400 mg
meke kapsule

34 Onkotaxel 20 mg/0,5 ml
koncentrat i otapalo za
otopinu za infuziju

35 Onkotaxel 80 mg/2 ml
koncentrat i otapalo za
otopinu za infuziju

36 Oxaliplatin Pliva 200 mg/40
ml koncentrat za otopinu za
infuziju

mycophenolate
mofetil

mycophenolate
mofetil

ibuprofenum

perindoprilum,
indapamidum

perindoprilum,
indapamidum

ibuprofenum

docetaxelum

docetaxelum

oxaliplatinum

kapsula, tvrda

filmom oblozena

tableta

Cepi¢

tableta

tableta

kapsula, meka

koncentrat i otapalo za
otopinu za infuziju

koncentrat i otapalo za
otopinu za infuziju

koncentrat za otopinu
za infuziju

100 (10 x 10) kapsula u blisteru, u
kutiji; 300 (30 x 10) kapsula u
blisteru, u kutiji

50 (5 x 10) tableta u blisteru, u
kutiji; 150 (15x10) tableta u
blisteru, u kutiji

10 (2x5) &epica u strip (AlI/PE)
pakiranju, u kutiji

30 (6x5) tableta u blisteru, u kutiji;
30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji

30 (6x5) tableta u blisteru, u kutiji;
30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji

8 mekih kapsula u blisteru, u kutiji

jedna jednodozna bocica sa
koncentratom i jedna jednodozna
bocica s otapalom u blisteru, u
kutiji

jedna jednodozna bocica sa
koncentratom i jedna jednodozna
bocica s otapalom u blisteru, u
kutiji

jedna staklena bocica s 40 ml
koncentrata, s gumenim
(brombutilnim) ¢epom,
aluminijskim prstenom i zastitnim
poklopcem, u kutiji
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APC Pharmaceutical &
Chemicals Ltd., London,
Ujedinjeno Kraljevstvo
APC Pharmaceutical &
Chemicals Ltd., London,
Ujedinjeno Kraljevstvo

Belupo lijekovi i kozmetika
d.d., Koprivnica, Republika

Hrvatska

Farmal d.d., Ludbreg,
Republika Hrvatska

Farmal d.d., Ludbreg,
Republika Hrvatska

Reckitt Benckiser
Healthcare International
Ltd., Nottingham,
Ujedinjeno Kraljevstvo;
Banner Pharmacaps
Europe BV, AS Tilburg,
Nizozemska

Sindan-Pharma S.R.L.,
Bukurest, Rumunjska

Sindan-Pharma S.R.L.,
Bukurest, Rumunjska

Pliva Hrvatska d.o.o.,
Zagreb, Republika
Hrvatska

Alpha-medical d.o.o.,
Dragutina Golika 36,
Zagreb
Alpha-medical d.o.o.,
Dragutina Golika 36,
Zagreb

Belupo lijekovi i kozmetika

d.d., Ulica Danica 5,
Koprivnica

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8,
Ludbreg

Farmal d.d., Branitelja
domovinskog rata 8,
Ludbreg

Reckitt Benckiser d.o.o.,
Ulica grada Vukovara
269d, Zagreb

Edicta Pharm d.o.o.,

Klai¢eva 62, Zagreb

Edicta Pharm d.o.o.,
Klai¢eva 62, Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz

baruna Filipovi¢a 25,
Zagreb



Redni
broj
37 Pemetreksed Pliva 100 mg
prasak za koncentrat za
otopinu za infuziju

Naziv lijeka

38 Pemetreksed Pliva 500 mg
prasak za koncentrat za
otopinu za infuziju

39 Prylar 10 mg/10 mg tvrde
kapsule

40 Prylar 10 mg/5 mg tvrde
kapsule

41 Prylar 2,5 mg/2,5 mg tvrde
kapsule

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)

pemetrexedum

pemetrexedum

ramiprilum,
amlodipinum

ramiprilum,
amlodipinum

ramiprilum,
amlodipinum

Farmaceutski oblik

prasak za koncentrat
za otopinu za infuziju

prasak za koncentrat

za otopinu za infuziju

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

Pakovanje Proizvodac

bocica od prozirnog stakla (14 mL) Lemery S.A. de C.V., Col.
sa 100 mg praska za koncentrat  Huichapan, Del.

za otopinu za infuziju, sa sivim Xochimilco, Meksiko
gumenim ¢epom (bromobutil) i

zelenim aluminijskim zatvaratem,

u kutiji

bocica od prozirnog stakla (50 mL) Lemery S.A. de C.V., Col.
sa 500 mg praska za koncentrat  Huichapan, Del.

za otopinu za infuziju, sa sivim Xochimilco, Meksiko
gumenim ¢epom (bromobutil) i

bijelim aluminijskim zatvaracem, u

kutiji

30 tvrdih kapsula u blisteru, u kutiji Lek Pharmaceuticals d.d.,
Ljubljana, Slovenija;
Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Njemacka; Egis
Pharmaceuticals PLC,
Budimpesta, Madarska

30 tvrdih kapsula u blisteru, u kutiji Lek Pharmaceuticals d.d.,
Ljubljana, Slovenija;
Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Njemacka; Egis
Pharmaceuticals PLC,
Budimpesta, Madarska

30 tvrdih kapsula u blisteru, u kutiji Lek Pharmaceuticals d.d.,
Ljubljana, Slovenija;
Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Njemacka; Egis
Pharmaceuticals PLC,
Budimpesta, Madarska
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Nositelj odobrenja

Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz
baruna Filipovi¢a 25,
Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz
baruna Filipovi¢a 25,
Zagreb

Sandoz d.o.o.,
Maksimirska 120, Zagreb

Sandoz d.o.o.,
Maksimirska 120, Zagreb

Sandoz d.o.o.,
Maksimirska 120, Zagreb



Redni
broj

Naziv lijeka

42 Prylar 5 mg/10 mg tvrde
kapsule

43 Prylar 5 mg/5 mg tvrde
kapsule

44 Rosanelle 0,02 mg/3 mg
filmom obloZene tablete

45 Rosanne 0,03 mg/3 mg
filmom oblozZene tablete

46 Roswera 15 mg filmom
oblozene tablete

47 Roswera 30 mg filmom
oblozene tablete

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)

ramiprilum,
amlodipinum

ramiprilum,
amlodipinum

ethinylestradiolum,

drospirenonum

ethinylestradiolum,

drospirenonum

rosuvastatinum

rosuvastatinum

Farmaceutski oblik

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

filmom oblozena
tableta

filmom oblozena
tableta

filmom oblozena
tableta

filmom oblozena
tableta

Pakovanje

30 tvrdih kapsula u blisteru, u kutiji

30 tvrdih kapsula u blisteru, u kutiji

28 filmom obloZenih tableta (21
tableta s djelatnim tvarima + 7
placebo tableta) u blisteru, u kutiji

21 (1x21) filmom oblozZena tableta
u blisteru, u kutiji

10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90,
98 ili 100 filmom oblozenih tableta
u blisteru, u kutiji
10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90,
98 ili 100 filmom obloZenih tableta
u blisteru, u kutiji

Proizvodad

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Ljubljana, Slovenija;
Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Njemacka; Egis
Pharmaceuticals PLC,
Budimpesta, Madarska

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Ljubljana, Slovenija;
Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Njemacka; Egis
Pharmaceuticals PLC,
Budimpesta, Madarska

Laboratorios Leon Farma
S.A., Villaquialambre,
Leon, Spanjolska

Laboratorios Leon Farma
S.A,, Villaquialambre,
Leon, Spanjolska

Krka d.d., Novo Mesto,
Novo Mesto, Slovenija

Krka d.d., Novo Mesto,
Novo Mesto, Slovenija

Nositelj odobrenja

Sandoz d.o.o.,
Maksimirska 120, Zagreb

Sandoz d.o.o.,
Maksimirska 120, Zagreb

Sandoz d.o.o.,
Maksimirska 120, Zagreb

Sandoz d.o.o.,
Maksimirska 120, Zagreb

Krka - farma d.o.o.,
Radnicka cesta 48, Zagreb

Krka - farma d.o.o.,
Radnicka cesta 48, Zagreb

GlaxoSmithKline d.o.o.,

48 Salmeterol/flutikazonpropio salmeterolum, prasak inhalata, 60 doza u aluminijskoj blister traci Glaxo Wellcome

nat Diskus 50 mikrograma
+ 100 mikrograma u jednoj
dozi, prasak inhalata,
dozirani

fluticasonum

dozirani

namotanoj u plasti€nom kucistu, u
kutiji
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Operations (trading as
Glaxo Operations UK Ltd),
Ware, Ujedinjeno
Kraljevstvo; Glaxo
Wellcome Production,
Evreux, Francuska; Aspen
Bad Oldesloe GmbH, Bad
Oldesloe, Njemacka

Prilaz baruna Filipovi¢a 29,
Zagreb



Redni
broj
49 Salmeterol/flutikazonpropio
nat Diskus 50 mikrograma
+ 250 mikrograma u jednoj
dozi, prasak inhalata,
dozirani

Naziv lijeka

50 Salmeterol/flutikazonpropio
nat Diskus 50 mikrograma
+ 500 mikrograma u jednoj
dozi, prasak inhalata,
dozirani

51 Serpentil 10 mg filmom
oblozene tablete

52 Signifor 0,3 mg otopina za
injekciju

53 Signifor 0,6 mg otopina za
injekciju

54 Signifor 0,9 mg otopina za
injekciju

55 Sildenafil PharmaS 100 mg

filmom obloZene tablete

56 Sildenafil PharmaS 50 mg
filmom obloZene tablete

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)

salmeterolum,
fluticasonum

salmeterolum,
fluticasonum

escitalopramum

pasireotidum

pasireotidum

pasireotidum

sildenafilum

sildenafilum

Farmaceutski oblik

prasak inhalata,
dozirani

prasak inhalata,
dozirani

filmom oblozena
tableta

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

filmom oblozena

tableta

filmom oblozena
tableta

Pakovanje

60 doza u aluminijskoj blister traci
namotanoj u plasti€nom kucistu, u
kutiji

60 doza u aluminijskoj blister traci
namotanoj u plasti¢nom kucistu, u
kutiji;

3 plasti¢na kucista, svaki sa 60
doza praska u aluminij blister traci
namotanoj u plasti¢nom kucistu, u
kutiji

28 (2x14) filmom oblozenih tableta
u blisteru, u kutiji

30 (5 pakovanja po 6) staklenih
ampula s 1 ml otopine, u kutiji

60 (10 pakovanja po 6) staklenih
ampula s 1 ml otopine, u kutiji

30 (5 pakovanja po 6) staklenih
ampula s 1 ml otopine, u kutiji

4 (1x4) flmom obloZene tablete u
blisteru, u kutiji

4 (1x4) filmom obloZene tablete u
blisteru, u kutiji
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Proizvodad

Glaxo Wellcome
Operations (trading as
Glaxo Operations UK Ltd),
Ware, Ujedinjeno
Kraljevstvo; Glaxo
Wellcome Production,
Evreux, Francuska; Aspen
Bad Oldesloe GmbH, Bad
Oldesloe, Njemacka

Glaxo Wellcome
Operations (trading as
Glaxo Operations UK Ltd),
Ware, Ujedinjeno
Kraljevstvo; Glaxo
Wellcome Production,
Evreux, Francuska; Aspen
Bad Oldesloe GmbH, Bad
Oldesloe, Njemacka

Pliva Hrvatska d.o.o.,
Zagreb, Republika
Hrvatska

Novartis Pharma Stein AG,
Stein, Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Stein, Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Stein, Svicarska

PharmaS d.o.o., Zagreb,
Republika Hrvatska

PharmaS d.o.o., Zagreb,
Republika Hrvatska

Nositelj odobrenja

GlaxoSmithKline d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a 29,
Zagreb

GlaxoSmithKline d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a 29,
Zagreb

Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz
baruna Filipovi¢a 25,
Zagreb

Novartis Hrvatska d.o.o.,
Radnic¢ka cesta 37b,
Zagreb

Novartis Hrvatska d.o.o.,
Radnic¢ka cesta 37b,
Zagreb

Novartis Hrvatska d.o.o.,
Radnic¢ka cesta 37b,
Zagreb

PharmasS d.o.o., Radni¢ka
cesta 47, Zagreb

PharmasS d.o.o., Radni¢ka
cesta 47, Zagreb



Redni
broj

Naziv lijeka

57 Targinact 10 mg/5 mg
tablete s produljenim
oslobadanjem

58 Targinact 20 mg/10 mg
tablete s produljenim
oslobadanjem

59 Targinact 40 mg/20 mg
tablete s produljenim
oslobadanjem

60 Targinact 5 mg/2,5 mg
tablete s produljenim
oslobadanjem

61 TYLOL HOT 500 mg + 4

mg + 60 mg Sumedi prasak

62 Urorec 4 mg tvrde kapsule

63 Urorec 8 mg tvrde kapsule

Naziv djelatne tvari

(INN, ostalo)
oxycodonum,
naloxonum

oxycodonum,
naloxonum

oxycodonum,
naloxonum

oxycodonum,
naloxonum

paracetamolum,
chlorphenaminum,
pseudoephedrinum

silodosinum

silodosinum

Farmaceutski oblik

tableta s produljenim
oslobadanjem

tableta s produljenim
oslobadanjem

tableta s produljenim
oslobadanjem

tableta s produljenim
oslobadanjem

Sumeci prasak

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

Pakovanje

30 tableta s produljenim

oslobadanjem u blisteru, u kutiji;

60 tableta s produljenim

oslobadanjem u blisteru, u kutiji

30 tableta s produljenim

oslobadanjem u blisteru, u kutiji;

60 tableta s produljenim

oslobadanjem u blisteru, u kutiji

30 tableta s produljenim

oslobadanjem u blisteru, u kutiji;

60 tableta s produljenim

oslobadanjem u blisteru, u kutiji

30 tableta s produljenim

oslobadanjem u blisteru, u kutiji;

60 tableta s produljenim

oslobadanjem u blisteru, u kutiji

6 vrecica po 20 g praska, u kutiji;
12 vrecica po 20 g praska, u kutiji

30 kapsula u blisterima, u kutiji

30 kapsula u blisterima, u kutiji
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Proizvodad

Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge, Ujedinjeno
Kraljevstvo; Mundipharma
GmbH, Limburg, Njemacka

Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge, Ujedinjeno
Kraljevstvo; Mundipharma
GmbH, Limburg, Njemacka

Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge, Ujedinjeno
Kraljevstvo; Mundipharma
GmbH, Limburg, Njemacka

Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge, Ujedinjeno
Kraljevstvo; Mundipharma
GmbH, Limburg, Njemacka

Nobelfarma llac Sanayii Ve
TIC.A.S., Duzce, Turska

Recordati Industria
Chimica E Farmaceutica
S.p.A., Milano, Italija
Recordati Industria
Chimica E Farmaceutica
S.p.A., Milano, Italija

Nositelj odobrenja

Medis Adria d.o.o.,
Kolarova 7, Zagreb

Medis Adria d.o.o.,
Kolarova 7, Zagreb

Medis Adria d.o.o.,
Kolarova 7, Zagreb

Medis Adria d.o.o.,
Kolarova 7, Zagreb

Nobel lijek d.o.0., Ulica
grada Vukovara 271,
Zagreb

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

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



