Popis novoodobrenih lijekova u kolovozu 2024. godine / The list of newly approved medicinal products in August 2024

Redni Lo Naziv djelatne tvari/Active L . . . Broj odobrenja/Marketing
broj/No. Naziv lijeka/Name Substante Nositelj odobrenja/Marketing Authorisation Holder Aithorication Nuirber
1 Articel Trio 10 mg/2,5 mg/10 mg perindoprilarginin, Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna Filipovi¢a HR-H-369219830
filmom oblozene tablete indapamid, amlodipinbesilat |25, Zagreb, Hrvatska

2 Articel Trio 10 mg/2,5 mg/5 mg perindoprilarginin, Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna Filipovic¢a HR-H-666814728
filmom oblozene tablete indapamid, amlodipinbesilat |25, Zagreb, Hrvatska

3 Articel Trio 5 mg/1,25 mg/10 mg perindoprilarginin, Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna Filipovi¢a HR-H-654669895
filmom oblozene tablete indapamid, amlodipinbesilat |25, Zagreb, Hrvatska

4 Bosuvtlmb Teva 100 mg filmom bosutinib dihidrat Tgva vabH, Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, HR-H-263382296
oblozene tablete Njemacka

5 Bosuvtlmb Teva 400 mg filmom bosutinib dihidrat Tgva vabH, Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, HR-H-673671184
oblozene tablete Njemacka

6 Bosuvtlmb Teva 500 mg filmom bosutinib dihidrat Tgva vabH, Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, HR-H-001312523
obloZene tablete Njemacka

7 Dabigatraneteksilat Abela 110 mg dabigatraneteksilatmesilat Abela Pharm d.o.o0., Radni¢ka cesta 218, HR-H-051325448
tvrde kapsule Zagreb, Hrvatska

8 Dabigatraneteksilat Abela 150 mg dabigatraneteksilatmesilat Abela Pharm d.o.o0., Radni¢ka cesta 218, HR-H-364338332
tvrde kapsule Zagreb, Hrvatska

9 Delianda 15 mg filmom obloZene edoksabantosilat hidrat Krka - farma d.o.0., Radni¢ka cesta 48, HR-H-385096957
tablete Zagreb, Hrvatska

10 Delianda 30 mg filmom obloZene edoksabantosilat hidrat Krka - farma d.o.0., Radni¢ka cesta 48, HR-H-046520368
tablete Zagreb, Hrvatska

11 Delianda 60 mg filmom obloZene edoksabantosilat hidrat Krka - farma d.o.0., Radni¢ka cesta 48, HR-H-784236365
tablete Zagreb, Hrvatska

12 |bilmin 100 mg tablete nimesulid Makpharm d.o.0., Trnjanska cesta 37/1, HR-H-589340773

Zagreb, Hrvatska

13 Dlmetllfumvarat Frontier 120 mg dimetilfumarat Frontier Bv|opharmz.i sp. z 0.0., Ul. Grzybowska HR-H-795346014
tvrde Zelu€anootporne kapsule 2/29, VarSava, Poljska

14 Dlmetllfumvarat Frontier 240 mg dimetilfumarat Frontier B‘v|opharm§ sp. z 0.0., Ul. Grzybowska HR-H-194165639
tvrde Zelu€anootporne kapsule 2/29, VarSava, Poljska

15 Elyes 2,5 mg filmom obloZene apiksaban Belupo !uekow i kozmetika d.d., Ulica Danica 5, HR-H-304199693
tablete Koprivnica, Hrvatska
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16 Elyes 5 mg filmom obloZene tablete |apiksaban Belupo !uekow I kozmetika d.d., Ulica Danica 5, HR-H-804031961
Koprivnica, Hrvatska
17 Fingolimod Be Pharma 0,5 mg tvrde fingolimodklorid B.e Pharma d.o.o.", Brdnikova ulica 44, HR-H-187035070
kapsule Ljubljana, Slovenija
18 Nintedanib Pliva 100 mg meke nintedanibesilat Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna Filipovi¢a HR-H-632432722
kapsule 25, Zagreb, Hrvatska
19 Nintedanib Pliva 150 mg meke nintedanibesilat Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna Filipovi¢a HR-H-781959208
kapsule 25, Zagreb, Hrvatska
20 Qsiva 11,25lmg/69 ”.‘g tvrde . . . Vivus B.V., Office 3-106, Strawinskylaan 4117,
kapsule s prilagodenim fenterminklorid, topiramat . HR-H-302204085
. Amsterdam, Noord-Holland, Nizozemska
oslobadanjem
21 . . ' .
Q§|va 15 mg/ 92 mg tvrQe kapsule s fenterminklorid, topiramat Vivus B.V., Office 3-106, Stravymskylaan 4117, HR-H-009460183
prilagodenim oslobadanjem Amsterdam, Noord-Holland, Nizozemska
22 . . ' .
sta 3,75 mg/23 mg tvrdg kapsule fenterminklorid, topiramat Vivus B.V., Office 3-106, Stravymskylaan 4117, HR-H-501084010
s prilagodenim oslobadanjem Amsterdam, Noord-Holland, Nizozemska
23 . . ' .
Q§|va 7,5 mg/46 mg tvrQe kapsule s fenterminklorid, topiramat Vivus B.V., Office 3-106, Stravymskylaan 4117, HR-H-696313664
prilagodenim oslobadanjem Amsterdam, Noord-Holland, Nizozemska
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