Popis novoodobrenih lijekova od 01.10.2012. do 31.10.2012. godine

Redni
broj

Naziv lijeka

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)

Farmaceutski oblik

Pakovanje

Proizvodad

Nositelj odobrenja

1 Adimicin 1 g prasak za

otopinu za infuziju

2 Adimicin 500 mg prasak

za otopinu za infuziju

3 Brevibloc Premixed 10

mg/ml otopina za infuziju

4 Brevibloc Premixed 10

mg/ml otopina za
injekciju

5 Budosan 2 mg pjena za

rektum

vancomycinum

vancomycinum

esmololum

esmololum

budesonidum

prasak za otopinu za jedna boc€ica od 20 ml s

infuziju

praskom za otopinu za infuziju,
u prozirnoj staklenoj bocici s
gumenim ¢epom, aluminijskom
kapicom i zastitnom kapicom,

u kutiji

prasak za otopinu za jedna bocica od 10 ml s

infuziju

otopina za infuziju

otopina za injekciju

pjena za rektum

praskom za otopinu za infuziju,
u prozirnoj staklenoj bocici s
gumenim ¢epom, aluminijskom
kapicom i zastitnom kapicom,

u kutiji

plasti¢na vrecica od 250 ml, 1

vrec€ica u kutiji

1 staklena bodica od 10 ml, 3

bocice u kutiji; 1 staklena

bocica od 10 ml, 5 bodica u
kutiji; 1 staklena bocica od 10

ml, 10 boc€ica u kutiji; 1

staklena bocica od 10 ml, 20

bocica u kutiji

1 limenka s 14 potisnih doza,
14 aplikatora i 14 plasti¢nih
vrecica za higijensko odlaganje
aplikatora, u kutiji; 2 limenke s

po 14 potisnih doza, 28
aplikatora i 28 plasti¢nih

vrecica za higijensko odlaganje

aplikatora, u kutiji

112

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

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

Baxter S.A., Lessines,
Belgija

Baxter Healthcare Ltd.,
Norfolk, Ujedinjeno
Kraljevstvo

Dr. Falk Pharma GmbH,
Freiburg, Njemacka

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

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

Agmar d.o.o.,
Cazmanska 8, Zagreb

Agmar d.o.o.,
Cazmanska 8, Zagreb

Wirth d.o.o., LopasSiceva
6, Zagreb




Redni - Naziv djelatne tvari o
broj Naziv lijeka (INN, ostalo) Farmaceutski oblik
6 Ceftriaxone Aurobindo 1 ceftriaxonum prasak za otopinu za
g pradak za otopinu za injekciju ili infuziju

injekciju ili infuziju

7 Cipozel 10 mg donepezilum raspadljiva tableta za
raspadljive tablete za usta
usta

8 Cipozel 5 mg raspadljive donepezilum raspadljiva tableta za
tablete za usta usta

9 Dasselta 5 mg filmom desloratadinum filmom oblozena
obloZene tablete tableta

Pakovanje

1 bodica od 15 mL, od
bezbojnog, prozirnog stakla,
zatvorena Cepom zasti¢ena
aluminijskom kapicom i Zutim
plasti€nim zatvaracem, u kutiji;
10 bocica od 15 mL, od
bezbojnog, prozirnog stakla,
zatvorena ¢epom zasti¢ena
aluminijskom kapicom i zutim
plastiCnim zatvaraCem, u kutiji

28 (4x7) raspadljivih tableta za
usta u blisteru, u kutiji; 28
(2x14) raspadljivih tableta za
usta u blisteru, u kutiji

28 (4x7) raspadljivih tableta za
usta u blisteru, u kutiji; 28
(2x14) raspadljivih tableta za
usta u blisteru, u kutiji

7 (1x7) tableta u blisteru, u
kutiji; 10 (1x10) tableta u
blisteru, u kutiji; 20 (2x10)
tableta u blisteru, u kutiji; 30
(3x10) tableta u blisteru, u
kutiji; 50 (5x10) tableta u
blisteru, u kutiji; 90 (9x10)
tableta u blisteru, u kutiji; 100
(10x10) tableta u blisteru, u
kutiji

2/12

Proizvodac Nositelj odobrenja

Milpharm Limited, South Providens d.0.0., Kaptol
Ruislip, Ujedinjeno 24, Zagreb

Kraljevstvo; Aurobindo

Pharma Limited, Chitkul

Village, Patancheru

Mandal, Medak District,

Andhra Pradesh, Indija

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

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

Krka - farma d.o.o., Krka - farma d.o.o.,
Zagreb, Republika Radnicka cesta 48,
Hrvatska; Krka d.d., Zagreb

Novo Mesto, Slovenija



Redni
broj

Naziv lijeka (INN, ostalo)

10 Docetaxel Hospira 10 docetaxelum
mg/ml koncentrat za

otopinu za infuziju

11 Duohal 25 mikrograma / salmeterolum,
125 mikrograma stlaceni fluticasonum
inhalat, suspenzija

12 Duohal 25 mikrograma / salmeterolum,
250 mikrograma stlaeni fluticasonum
inhalat, suspenzija

13 Duohal 25 mikrograma / salmeterolum,
50 mikrograma stlaceni fluticasonum
inhalat, suspenzija

14 Eporatio 1000 1U/0,5 ml
otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki

epoetinum theta

Naziv djelatne tvari

Farmaceutski oblik

koncentrat za
otopinu za infuziju

stlageni inhalat,
suspenzija

stlageni inhalat,
suspenzija

stlageni inhalat,
suspenzija

otopina za injekciju

Pakovanje

2 ml (1x2 ml) u bogici s
gumenim ¢epom i aluminijskim
poklopcem s plasti¢nim "flip-
off" zatvaraGem, u kutiji; 8 ml
(1x8 ml) u bocici s gumenim
¢epom i aluminijskim
poklopcem s plasti¢nim "flip-
off" zatvaracem, u kutiji; 16 ml
(1x16 ml) u bogici s gumenim
¢epom i aluminijskim
poklopcem s plasti¢nim "flip-
off" zatvaraGem, u kutiji

aluminijski spremnik sa 120
doza u plasti¢nom rasprsivacu,
u kutiji

aluminijski spremnik sa 120
doza u plasti¢nom rasprsivacu,
u kutiji

aluminijski spremnik sa 120
doza u plasti€nom rasprsivacu,
u kutiji

0,5 ml otopine u napunjenoj
staklenoj $trcaljki, 6
pojedina¢no pakiranih Strcaljki
sa sigurnosnom zastitom za
iglu i po 1 iglom u zajedniCkom
blisteru, u kutiji

3/12

Proizvodad

Hospira UK Ltd.,
Warwickshire,

Ujedinjeno Kraljevstvo;
Hospira S.p.A,, Liscate,

Milano, Italija

Cipla Limited, Verna
Goa, Indija

Cipla Ltd, Verna,
Salcette, Goa, Indija

Cipla Limited, Verna
Goa, Indija

Pliva Hrvatska d.o.o.,

Zagreb, Republika
Hrvatska

Nositelj odobrenja

Hospira Zagreb d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
27d, Zagreb

Celeris d.o.o., Trg J.F.
Kennedya 6/B, Zagreb

Celeris d.o.o., Trg J.F.
Kennedya 6/B, Zagreb

Celeris d.o.o., Trg J.F.
Kennedya 6/B, Zagreb

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



Redni
broj
15 Eporatio 10000 IU/ml
otopina za injekciju u
napunjenoj strcaljki

Naziv lijeka

16 Eporatio 2000 1U/0,5 ml
otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki

17 Eporatio 20000 IU/ml
otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki

18 Eporatio 3000 1U/0,5 ml
otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki

19 Eporatio 30000 IU/ml
otopina za injekciju u
napunjenoj strcaljki

Naziv djelatne tvari

(INN, ostalo)
epoetinum theta

epoetinum theta

epoetinum theta

epoetinum theta

epoetinum theta

Farmaceutski oblik

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

Pakovanje

1 ml otopine u napunjenoj
staklenoj strcaljki, 1, 4 ili 6
pojedina¢no pakiranih Strcaljki
sa sigurnosnom zastitom za
iglu i po 1 iglom u zajedni¢kom
blisteru, u kutiji

0,5 ml otopine u napunjenoj
staklenoj Strcaljki, 6
pojedina¢no pakiranih Strcaljki
sa sigurnosnom zastitom za
iglu i po 1 iglom u zajedniCkom
blisteru, u kutiji

1 ml otopine u napunjenoj
staklenoj Strcaljki, 1 ili 4
pojedina¢no pakiranih Strcaljki
sa sigurnosnom zastitom za
iglu i po 1 iglom u zajedni¢kom
blisteru, u kutiji

0,5 ml otopine u napunjenoj
staklenoj Strcaljki, 6
pojedina¢no pakiranih Strcaljki
sa sigurnosnom zastitom za
iglu i po 1 iglom u zajedniCkom
blisteru, u kutiji

1 ml otopine u napunjenoj
staklenoj strcaljki, 1 ili 4
pojedina¢no pakiranih Strcaljki
sa sigurnosnom zastitom za
iglu i po 1 iglom u zajedni¢kom
blisteru, u kutiji
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Proizvodad

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

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

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

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

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

Nositelj odobrenja

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

Pliva Hrvatska d.o.o0.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
25, Zagreb

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

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

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



l}frilju Naziv lijeka Naz(ll‘;gftl:;ek:; ok Farmaceutski oblik Pakovanje Proizvodad Nositelj odobrenja
20 Eporatio 4000 IU/0,5 ml epoetinum theta  otopina za injekciju 0,5 ml otopine u napunjenoj Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Hrvatska d.o.o.,
otopina za injekciju u staklenoj strcaljki, 6 Zagreb, Republika Prilaz baruna Filipovi¢a
napunjenoj Strcaljki pojedinac¢no pakiranih Strcaljki Hrvatska 25, Zagreb
sa sigurnosnom zastitom za
iglu i po 1 iglom u zajedni¢kom
blisteru, u kutiji
21 Eporatio 5000 IU/0,5 ml epoetinum theta otopina za injekciju 0,5 ml otopine u napunjenoj Pliva Hrvatska d.o.o., Pliva Hrvatska d.o.o0.,
otopina za injekciju u staklenoj strcaljki, 6 Zagreb, Republika Prilaz baruna Filipovi¢a
napunjenoj Strcaljki pojedina¢no pakiranih strcaljki Hrvatska 25, Zagreb
sa sigurnosnom zastitom za
iglu i po 1 iglom u zajedniCkom
blisteru, u kutiji
22 Flosin 0,4 mg kapsule s  tamsulosinum kapsula s 30 (3x10) kapsula s A. Menarini Berlin-Chemie Menarini
prilagodenim prilagodenim prilagodenim oslobadanjem u  Manufacturing Logistics Hrvatska d.o.o.,
oslobadanjem, tvrde oslobadanjem, tvrda blisteru, u kutiji; 100 (10x10)  And Services S.r.l., Horvatova 80a, Zagreb
kapsula s prilagodenim L'Aquila, Italija; Menarini-
oslobadanjem u blisteru, u kutiji Von Heyden GmbH,
Dresden, Njemacka;
Synthon BV, Nijmegen,
Nizozemska; Synthon
Hispania S.L., Sant Boi
de Llobregat, Spanjolska
23 Gemcitabin Hospira 38  gemcitabinum koncentrat za 1 bocica od 10 ml, u kutiji; 1 Hospira UK Ltd., Hospira Zagreb d.o.o.,
mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju bocica od 30 ml, u kutiji; 1 Warwickshire, Prilaz baruna Filipovi¢a
otopinu za infuziju bocica od 100 ml, u kutiji Ujedinjeno Kraljevstvo  27d, Zagreb
24 Granocyte 13 milijuna lenograstimum prasak i otapalo za 1 staklena bocica sa 105 Sanofi Winthrop sanofi-aventis Croatia
IU/ml prasak i otapalo za otopinu za mikrograma praska, 1 Industrie, Maisons-Alfort d.o.o., Ivana Luci¢a 2a,
otopinu za injekciju/infuziju napunjena $trcaljka s 1 ml CEDEX, Francuska Zagreb
injekciju/infuziju u otapala, 2 igle, u kutiji; 5
napunjenoj Strcaljki staklenih bocica sa 105

mikrograma praska, 5
napunjenih Strcaljki s 1 ml
otapala, 10 igala, u kutiji

5/12



Redni
broj
25 Granocyte 34 milijuna
IU/ml prasak i otapalo za

injekciju/infuziju u
napunjenoj Strcaljki

Naziv djelatne tvari
(INN, ostalo)
lenograstimum

Naziv lijeka Farmaceutski oblik Pakovanje Proizvodac Nositelj odobrenja

1 staklena bocica sa 263
mikrograma praska, 1
napunjena $trcaljka s 1 ml
otapala, 2 igle, u kutiji; 5
staklenih bocica sa 263
mikrograma praska, 5
napunjenih Strcaljki s 1 ml
otapala, 10 igala, u kutiji

prasak i otapalo za
otopinu za
injekciju/infuziju

Sanofi Winthrop sanofi-aventis Croatia
Industrie, Maisons-Alfort d.o.o., Ivana Luci¢a 2a,
CEDEX, Francuska Zagreb

26 Herbion sirup od brsljana suhi ekstrakt sirup smeda staklena bocica Krka d.d., Novo Mesto, Krka - farma d.o.o.,
brsljanovog lista volumena 150 ml s plasti¢énim | Slovenija Radni¢ka cesta 48,
(Hederae helicis ¢epom i odmjernom Zli€icom s Zagreb
folii extractum oznakom 1,25;2,5i5ml, u
siccum) kutiji

27 Kalijev klorid Belupo 500 kalii chloridum tableta za oralnu 30 (2x15) tableta u blisteru, u  Belupo lijekovi i Belupo lijekovi i

mg tablete za oralnu
otopinu

28 Larineo 0,5 mg kapsule

29 Larineo 1 mg kapsule

30 Larineo 2 mg kapsule

31 Larineo 4 mg kapsule

trandolaprilum

trandolaprilum

trandolaprilum

trandolaprilum

otopinu

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

kutiji

28 (4x7) kapsula u blisteru, u

kutiji

28 (4x7) kapsula u blisteru, u

kutiji

28 (4x7) kapsula u blisteru, u

kutiji

28 (4x7) kapsula u blisteru, u

kutiji

6/12

kozmetika d.d.,
Koprivnica, Republika
Hrvatska

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

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

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

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

kozmetika d.d., Ulica
Danica 5, Koprivnica

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

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

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

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



l}frilju Naziv lijeka Naz(ll‘;gftl:;ek:; ok Farmaceutski oblik Pakovanje Proizvodad Nositelj odobrenja
32 Loram 1000 mg filmom levetiracetamum  filmom obloZena 60 filmom obloZenih tableta u  Lek Pharmaceuticals Sandoz d.o.o.,
oblozZene tablete tableta blister pakovanju, u kutiji d.d,, Ljubljana, Slovenija; Maksimirska 120,
Salutas Pharma GmbH, Zagreb
Barleben, Njemacka;
Sandoz S.R.L., Targu
Mures, Rumunjska; Lek
S.A,, VarSava, Poljska
33 Loram 250 mg filmom levetiracetamum  filmom oblozena 60 filmom oblozZenih tableta u  Lek Pharmaceuticals Sandoz d.o.o.,
obloZene tablete tableta blister pakovanju, u kutiji d.d., Ljubljana, Slovenija; Maksimirska 120,
Salutas Pharma GmbH, Zagreb
Barleben, Njemacka;
Sandoz S.R.L., Targu
Mures, Rumunjska; Lek
S.A,, VarSava, Poljska
34 Loram 500 mg filmom levetiracetamum  filmom obloZena 60 filmom obloZenih tableta u  Lek Pharmaceuticals Sandoz d.o.o.,
obloZene tablete tableta blister pakovanju, u kutiji d.d,, Ljubljana, Slovenija; Maksimirska 120,
Salutas Pharma GmbH, Zagreb
Barleben, Njemacka;
Sandoz S.R.L., Targu
Mures, Rumunjska; Lek
S.A,, Var8ava, Poljska
35 Loram 750 mg filmom levetiracetamum  filmom oblozena 60 filmom oblozZenih tableta u  Lek Pharmaceuticals Sandoz d.o.o.,

obloZene tablete tableta blister pakovanju, u kutiji d.d., Ljubljana, Slovenija; Maksimirska 120,
Salutas Pharma GmbH, Zagreb
Barleben, Njemacka;
Sandoz S.R.L., Targu
Mures, Rumunjska; Lek
S.A,, VarSava, Poljska

712



Redni
broj

Naziv lijeka

36 Moxaviv 0,2 mg filmom
oblozZene tablete

37 Moxaviv 0,4 mg filmom
oblozene tablete

38 Nasacort 55
mikrograma/doza, sprej
Za nos, suspenzija

39 Nolpaza control 20 mg
filmom oblozene
zeluCanootporne tablete

40 Nypero 0,25 mg filmom
obloZene tablete

41 Nypero 0,5 mg filmom
obloZene tablete

42 Nypero 1 mg filmom
obloZene tablete

43 Nypero 2 mg filmom
oblozZene tablete

Naziv djelatne tvari

(INN, ostalo)
moksonidin

moksonidin

triamcinolonum

pantoprazolum

ropinirolum

ropinirolum

ropinirolum

ropinirolum

Farmaceutski oblik

flmom oblozena
tableta

filmom obloZena
tableta

sprej za nos,
suspenzija

filmom obloZena
zelu€anootporna
tableta

filmom oblozena
tableta

flmom oblozena
tableta

filmom oblozZena
tableta

flmom oblozena
tableta

Pakovanje

28 filmom oblozenih tableta u
blisteru, u kutiji

28 filmom oblozZenih tableta u
blisteru, u kutiji

16,5 g suspenzija, Sto

odgovara 120 doza, u bocici od

20 ml izradenoj od polietilena
velike gusto¢e (HDPE) s

dozirnim rasprSivacem, u kutiji;
6,5 g suspenzije, $to odgovara

30 doza, u bodici od 20 ml
izradenoj od polietilena velike
gustoée (HDPE) s dozirnim
rasprdivacem, u kutiji

7 (1x7) filmom oblozenih
Zelu€anootpornih tableta u
blisteru, u kutiji; 14 (2x7)
filmom oblozenih
zelu€anootpornih tableta u
blisteru, u kutiji

21 (3x7) tableta u blisteru, u
kutiji

21 (3x7) tableta u blisteru, u
kutiji

21 (3x7) tableta u blisteru, u
kutiji

21 (3x7) tableta u blisteru, u
kutiji

8/12

Proizvodad

Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Njemacka

Salutas Pharma GmbH,
Barleben, Njemacka

Aventis Pharma, Crewe,
Ujedinjeno Kraljevstvo

Krka - farma d.o.o.,
Zagreb, Republika
Hrvatska

Alkaloid AD-Skopje,
Skopje, Makedonija

Alkaloid AD-Skopje,
Skopje, Makedonija

Alkaloid AD-Skopje,
Skopje, Makedonija

Alkaloid AD-Skopje,
Skopje, Makedonija

Nositelj odobrenja

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

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

sanofi-aventis Croatia
d.o.o., lvana Lucic¢a 2a,
Zagreb

Krka - farma d.o.o.,
Radni¢ka cesta 48,
Zagreb

Alkaloid d.o.0., Ulica
grada Vukovara 226F,
Zagreb

Alkaloid d.o.0., Ulica
grada Vukovara 226F,
Zagreb

Alkaloid d.o.0., Ulica
grada Vukovara 226F,
Zagreb

Alkaloid d.o.0., Ulica
grada Vukovara 226F,
Zagreb



Redni
broj

Naziv lijeka

44 Nypero 5 mg filmom
oblozZene tablete

45 Oxalept 300 mg filmom

oblozene tablete

46 Oxalept 600 mg filmom

oblozene tablete

47 Pentasa 1 g tablete s
produljenim
oslobadanjem

48 Retacrit 10 000 1U/1,0 ml

otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki

49 Retacrit 1000 1U/0,3 ml

otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki

50 Retacrit 20 000 1U/0,5 ml

otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki

51 Retacrit 2000 1U/0,6 ml

otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki

52 Retacrit 30 000 IU/0,75
ml otopina za injekciju u

napunjenoj strcaljki

Naziv djelatne tvari

(INN, ostalo)
ropinirolum

oxcarbazepinum

oxcarbazepinum

mesalazinum

epoetinum zeta

epoetinum zeta

epoetinum zeta

epoetinum zeta

epoetinum zeta

Farmaceutski oblik

flmom oblozena
tableta

filmom oblozZena
tableta

flmom oblozena
tableta

tableta s produljenim
oslobadanjem

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

Pakovanje

21 (3x7) tableta u blisteru, u
kutiji
50 (5x10) tablet u prozirnom

blisteru, u kutiji

50 (5x10) tableta u prozirnom
blisteru, u kutiji

60 (6x10) tableta s produljenim
oslobadanjem u blisteru, u kutiji

1 napunjena $trcaljka, u kutiji;
6 napunjenih Strcaljki, u kutiji

1 napunjena $trcaljka, u kutiji;
6 napunjenih Strcaljki, u kutiji

1 napunjena $trcaljka, u kutiji;
4 napunjene Strcaljke, u kutiji;
6 napunjenih Strcaljki, u kutiji

1 napunjena Strcaljka, u kutiji;
6 napunjenih Strcaljki, u kutiji

1 napunjena $trcaljka, u kutiji;
4 napunjene $trcaljke, u kutiji;
6 napunjenih Strcaljki, u kutiji
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Proizvodad

Alkaloid AD-Skopje,
Skopje, Makedonija

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

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

Ferring GmbH, Kiel,
Njemacka

STADA Arzneimittel AG,
Bad Vilbel, Njemacka;
Hospira Enterprises
B.V., Almere,
Nizozemska

STADA Arzneimittel AG,
Bad Vilbel, Njemacka;
Hospira Enterprises
B.V., Almere,
Nizozemska

STADA Arzneimittel AG,
Bad Vilbel, Njemacka;
Hospira Enterprises
B.V., Almere,
Nizozemska

STADA Arzneimittel AG,
Bad Vilbel, Njemacka;
Hospira Enterprises
B.V., Almere,
Nizozemska

STADA Arzneimittel AG,
Bad Vilbel, Njemacka;
Hospira Enterprises
B.V., Almere,
Nizozemska

Nositelj odobrenja

Alkaloid d.o.0., Ulica
grada Vukovara 226F,
Zagreb

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

Pliva Hrvatska d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
25, Zagreb
PharmaSwiss d.o.o.,
Miramarska 23, Zagreb

Hospira Zagreb d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
27d, Zagreb

Hospira Zagreb d.o.0.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
27d, Zagreb

Hospira Zagreb d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
27d, Zagreb

Hospira Zagreb d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
27d, Zagreb

Hospira Zagreb d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
27d, Zagreb



Redni
broj
53 Retacrit 3000 1U/0,9 ml
otopina za injekciju u
napunjenoj strcaljki

Naziv lijeka (INN, ostalo)

epoetinum zeta

54 Retacrit 40 000 IU/1,0 ml epoetinum zeta
otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki

55 Retacrit 4000 1U/0,4 ml
otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki

epoetinum zeta

56 Retacrit 5000 1U/0,5 ml
otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki

epoetinum zeta

57 Retacrit 6000 1U/0,6 ml
otopina za injekciju u
napunjenoj strcaljki

epoetinum zeta

58 Retacrit 8000 1U/0,8 ml
otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki

epoetinum zeta

59 Risedronat Pharma$S 35
mg filmom oblozene
tablete

60 Stelara 45 mg otopina za ustekinumabum
injekciju u napunjenoj
Strcaljki

acidum
risedronicum

Naziv djelatne tvari

Farmaceutski oblik

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

flmom oblozena
tableta

otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki

Pakovanje

1 napunjena $trcaljka, u kutiji;
6 napunjenih Strcaljki, u kutiji

1 napunjena Strcaljka, u kutiji;
4 napunjene Strcaljke, u kutiji;
6 napunjenih Strcaljki, u kutiji

1 napunjena $trcaljka, u kutiji;
6 napunjenih Strcaljki, u kutiji

1 napunjena Strcaljka, u kutiji;
6 napunjenih Strcaljki, u kutiji

1 napunjena $trcaljka, u kutiji;
6 napunjenih Strcaljki, u kutiji

1 napunjena Strcaljka, u kutiji;
6 napunjenih Strcaljki, u kutiji

4 (1x4) filmom obloZenih
tableta u blisteru, u kutiji

jedna staklena $trcaljka s 0,5
ml otopine za injekciju, u kutiji
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Proizvodad

STADA Arzneimittel AG,
Bad Vilbel, Njemacka;
Hospira Enterprises
B.V., Almere,
Nizozemska

STADA Arzneimittel AG,
Bad Vilbel, Njemacka;
Hospira Enterprises
B.V., Almere,
Nizozemska

STADA Arzneimittel AG,
Bad Vilbel, Njemacka;
Hospira Enterprises
B.V., Almere,
Nizozemska

STADA Arzneimittel AG,
Bad Vilbel, Njemacka;
Hospira Enterprises
B.V., Almere,
Nizozemska

STADA Arzneimittel AG,
Bad Vilbel, Njemacka;
Hospira Enterprises
B.V., Almere,
Nizozemska

STADA Arzneimittel AG,
Bad Vilbel, Njemacka;
Hospira Enterprises
B.V., Almere,
Nizozemska

Pharma$S d.o.o., Zagreb,
Republika Hrvatska

Janssen Biologics B.V.,
Leiden, Nizozemska

Nositelj odobrenja

Hospira Zagreb d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
27d, Zagreb

Hospira Zagreb d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
27d, Zagreb

Hospira Zagreb d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
27d, Zagreb

Hospira Zagreb d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
27d, Zagreb

Hospira Zagreb d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
27d, Zagreb

Hospira Zagreb d.o.o.,
Prilaz baruna Filipovi¢a
27d, Zagreb

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

Johnson & Johnson S.E.
d.o.o., OreSkovi¢eva 6h,
Zagreb



Redni Naziv djelatne tvari

Naziv lijeka Farmaceutski oblik Pakovanje Proizvodac Nositelj odobrenja

broj (INN, ostalo)

61 Stelara 90 mg otopina za ustekinumabum  otopina za injekciju u jedna staklena $trcaljka s 1 ml Janssen Biologics B.V., Johnson & Johnson S.E.
injekciju u napunjenoj napunjenoj Strcaljki  otopine za injekciju, u kutiji Leiden, Nizozemska d.o.o., OreSkovi¢eva 6h,
Strcaljki Zagreb

62 Trandolapril Genera 0,5 trandolaprilum kapsula, tvrda 50 (5x10) kapsula u blisteru, u Genera lijekovi d.o.o., Genera lijekovi d.o.o.,
mg kapsule kutiji Kalinovica, Rakov Potok, Svetonedeljska 2,

Republika Hrvatska Kalinovica, Rakov Potok

63 Trandolapril Genera 2 trandolaprilum kapsula, tvrda 28 (2x14) kapsula u blisteru, u Genera lijekovi d.o.o., Genera lijekovi d.o.o.,

mg kapsule kutiji Kalinovica, Rakov Potok, Svetonedeljska 2,
Republika Hrvatska Kalinovica, Rakov Potok

64 Trandolapril Genera 4 trandolaprilum kapsula, tvrda 28 (2x14) kapsula u blisteru, u Genera lijekovi d.o.o., Genera lijekovi d.o.o.,

mg kapsule kutiji Kalinovica, Rakov Potok, Svetonedeljska 2,
Republika Hrvatska Kalinovica, Rakov Potok

65 Trimepect 35 mg tablete trimetazidinum tableta s 60 (6x10) tableta s PharmaSwiss d.o.o., PharmaSwiss d.o.o.,

s prilagodenim prilagodenim prilagodenim oslobadanjem u Ljubljana, Slovenija Miramarska 23, Zagreb
oslobadanjem oslobadanjem blisteru, u kutiji

66 Trimetazidin PharmaS  trimetazidinum tableta s 60 (6x10) tableta u blisteru, u PharmaS d.o.o., Zagreb, Pharmas$S d.o.o.,

35 mg tablete s prilagodenim kutiji Republika Hrvatska Radnicka cesta 47,
prilagodenim oslobadanjem Zagreb
oslobadanjem

67 Venbig 50 IU/ml prasak i immunoglobulinum prasak i otapalo za  kutija sa staklenom boc¢icom s Kedrion S.p.A., S. Bonifarm d.o.o.,
otapalo za otopinu za humanum otopinu za infuziju praskom (500 IU), kutija sa Antimo (Napoli), Italija  Hondlova 2/10, Zagreb
infuziju hepatitidis B staklenom bocicom s 10 ml

otapala, kutija sa setom za
rekonstituciju i primjenu
(Strcaljka od 10 ml s iglom +
igla), u kutiji; staklena bocica s
praskom (2500 IU) + staklena
bocica s 45 ml otapala + set za
rekonstituciju i primjenu
(dvostruka igla + set za
infuziju), u kutiji
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Redni Naziv djelatne tvari
broj (INN, ostalo)
68 Zipantola 40 mg praSak pantoprazolum
za otopinu za injekciju ili
infuziju

Naziv lijeka

Farmaceutski oblik

prasak za otopinu za 1 bocica od bezbojnog stakla

injekciju ili infuziju

Pakovanje Proizvodac

Pliva Hrvatska d.o.o.,
(15 ml) s 40 mg praska za Zagreb, Republika
otopinu za injekciju ili infuziju, s Hrvatska
gumenim ¢epom i

aluminijskom kapicom te

plasti¢nim ,flip-off* poklopcem,

u kutiji; 10 bocica od bezbojnog

stakla (15 ml) s 40 mg praska

za otopinu za injekciju ili

infuziju, s bromobutilnim

gumenim ¢epom i

aluminijskom kapicom te

plasti¢nim ,flip-off* poklopcem,

u kutiji
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Nositelj odobrenja

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



