Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Generik
NAZIV FARMACEUTSKI OBLIK PROIZVODAC PAKOVANJE Domadi Strani Izvorni UDMP | nCADREAC | CP | MRP | OTC Biljni Imunoloski Krvni Orphan
Hrvatski zavod za transfuzijsku 50 ml otopine u staklenoj, injekcijskoj
1M Kalij-klorid (7,45%) koncentrat 50 koncentrat za intravensku  medicinu, Petrova 3, Zagreb, boci s ¢epom od klorbutila zasti¢enim
ml primjenu nakon razrijedenja Republika Hrvatska aluminijskom kapicom (40 boca u kutiji) DA DA
100 ml otop u staklenoj, infuzijskoj boci
1M natrij hidrogenkarbonat (8,4%) Hrvatski zavod za transfuzijsku s gumenim Eepom za' ti¢enim Al
otopina za intravensku infuziju, 100 otopina za intravensku medicinu, Petrova 3, Zagreb, kapicom (20 boca s plasti¢nim
ml infuziju Republika Hrvatska drzacima u kutiji) DA DA
15 ml otopine u smedoj staklenoj
Merck KGaA, Frankfurter StraBe bocici, s plasticnim nastavkom za
A.T. 10 otopina otopina za oralnu primjenu 250, Darmstadt, Njemacka kapanje, u kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Abaktal 400 mg filmom oblozene Verovskova 57, Ljubljana, Republika
tablete filmom obloZene tablete Slovenija 10 (1X10) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Abaktal 400 mg/5 ml otopina za Verovskova 57, Ljubljana, Republika
injekcije otopina za injekcije Slovenija 10 ampula po 5 ml otopine, u kutiji DA DA
Godecke GmbH, dio Pfizer grupe, 30 (3x10) tableta u blister pakiranju, u
Accupro 10 mg tablete filmom obloZene tablete Karlsruhe, Njemacka kutiji DA DA
Godecke GmbH, dio Pfizer grupe, 30 (3x10) tableta u blister pakiranju, u
Accupro 20 mg tablete filmom obloZene tablete Karlsruhe, Njemacka kutiji DA DA
Godecke GmbH, dio Pfizer grupe, 30 (3x10) tableta u blister pakiranju, u
Accupro 5 mg tablete filmom obloZene tablete Karlsruhe, Njemacka kutiji DA DA
100 ml otopine u plasti¢noj bodici s
Novartis Pharma Stein AG, gumenim ¢epom, aluminijskim
Schaffhauserstrasse, Stein, prstenom i plasticnom zastitnom
Aclasta 5 mg otopina za infuziju otopina za infuziju Svicarska kapicom, 1 bogica u kutiji DA DA DA
liofilizat i otapalo za bocica s 1 dozom liofiliziranog cjepiva i
Act HIB, Cjepivo protiv Haemophilus pripremu otopine za Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue Pont 1 staklena $trcaljka s otapalom za
influenzae tip b injiciranje Pasteur, Lyon, Francuska pripremu za injiciranje (0,5 ml) u kutiji DA DA
Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Birkendorfer 50 mg liofilizata u bogici, 50 ml otapala
liofilizat i otapalo za Strasse 65, Biberach an der Riss, (voda za injekcije) u bogici i transfer
Actilyse liofilizat za injekciju 50 mg  pripremu otopine za injekciju Njemacka igla, u kutiji DA DA
28 tableta u plasticnom kalendarskom
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-  pakovanju (dispenzor s ozna¢enim
Activelle filmom obloZene tablete 2880 Bagsvaerd, Danska danima u tjednu), u kutiji DA DA
Procter & Gamble Pharmaceuticals
Germany GmbH, Weiterstadt,
Actonel 30 mg tablete tablete s film ovojnicom Njemacka 28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Procter & Gamble Pharmaceuticals
Germany GmbH, Weiterstadt,
Actonel 35 mg tablete tablete s film ovojnicom Njemacka 4 (1x4) tablete u blisteru, u kutiji DA DA
Procter & Gamble Pharmaceuticals
Germany GmbH, Weiterstadt,
Actonel 5 mg tablete tablete s film ovojnicom Njemacka 28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
otopina za injekcije (za Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
Actrapid HM 100 sc./im./ iiv. primjenu) 2880 Bagsvaerd, Danska 10 ml otopine u staklenoj boéici, u kutiji DA DA




Actrapid Penfill

Adartrel 0,25 mg tablete

Adartrel 0,5 mg tablete

Adartrel 2 mg tablete

Adriblastina PFS 10 mg injekcije (2
mg/ml)

Adriblastina PFS 50 mg injekcije (2

mg/ml)

Advantan krema

Advantan mast

Aerius sirup 0,5 mg/ml

Aerius tablete s film ovojnicom 5 mg

Afloderm krema

Afloderm krema

Afloderm mast
Afluria suspenzija za injekciju u

napunjenoj Strcaljki, cjepivo protiv
gripe (fragmentirano, inaktivirano)

Aggrastat koncentrat otopine za
infuziju

Aggrenox 200/25 mg kapsule s
prilagodenim oslobadanjem

Aglurab 1000

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
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Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za injekcije (za sc.
primjenu)

filmom obloZena tableta

filmom obloZena tableta

filmom obloZena tableta

otopina za injekciju

otopina za injekciju

krema

mast

sirup

tablete s film ovojnicom

krema

krema

mast

suspenzija za injekciju

koncentrat otopine za

infuziju

kapsule s prilagodenim
oslobadanjem, tvrde

filmom obloZene tablete

Novo Nordisk A/S, Novo Alle,
Bagsvaerd, Danska Novo Nordisk
Production SAS, 45, Avenue d'
Orleans, Chartres, Francuska

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Velika Britanija

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Velika Britanija

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Velika Britanija

Pfizer Italia S.r.1., Milano, Italija

Pfizer Italia S.r.1., Milano, Italija

Intendis Manufacturing S.p.A.,
Segrate, Milano, Italija

Intendis Manufacturing S.p.A.,
Segrate, Milano, Italija

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,
Belgija

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,
Belgija

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

CSL Limited, 45 Poplar Road,
Parkville, Melbourne, Victoria 3052,
Australija

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Boehringer Ingelheim Pharma

GmbH&Co.KG, Biberach an der
Riss, Njemacka

Weifa AS, Oslo, Norveska

5 staklenih uloZaka s 3 ml otopine u
blisteru, u kutiji

12 (1x12) tableta u PVC/PCTFE/AI
blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u PVC/PCTFE/AI
blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u PVC/PCTFE/Al
blisteru, u kutiji

5 ml otopine za injekciju u staklenoj
bodici, u kutiji

25 ml otopine za injekciju u staklenoj

bodici, u kutiji

15 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji

15 g masti u aluminijskoj tubi, u kutiji

60 ml sirupa u smedoj staklenog bogici

i mjerna Zligica, u kutiji

10 (1x10) tableta u blisteru, u kutiji

20 g kreme u aluminijskoj tubi s
plastiénim zatvaracem, u kutiji

40 g kreme u aluminijskoj tubi s
plastiénim zatvaracem, u kutiji

20 g masti u aluminijskoj tubi s
plastiénim zatvaracem, u kutiji

kutija s 1 napunjenom $trcaljkom

(staklo, tip 1) s iglom, s 1 dozom cjepiva

od 0,5 ml suspenzije

50 ml koncentrata otopine u staklenoj

bocici, u kutiji

60 kapsula u bijelom plastiénom (PP)

spremniku s plasti¢énim (PE)

sigurnosnim zatvaratem sa sredstvom

za su$enje, u kutiji

60 tableta u plasti¢noj (HDPE) bocici s

plastiénim zatvara¢em (u bocicu je
uloZena vrecica ili je u zatvaracu

kapsula sa silikagelom radi uklanjanja

jaceg mirisa tableta)
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Aglurab 850

Agrippal cjepivo protiv gripe
(povrsinski antigen, inaktivirano)
Agrippal suspenzija za injekciju u
napunjenoj Strcaljki, cjepivo protiv
influence (povrsinski antigeni),
inaktivirano

Akineton injekcije

Akineton tablete

Aknet

Aktivin H kapsule

Aktivin H kapsule

Alamcin 250 mg/5 ml praSak za
oralnu suspenziju

Albothyl otopina

Albothyl vagitoriji

Albumin (ljudski) 20% otopina za i.v.
Primjenu

Albumin (ljudski) 20% otopina za i.v.
Primjenu

Albumin (ljudski) 20%-tna otopina za
i.v. primjenu (Albumini humani
solutio), 200g/l

Albumin (ljudski) 20%-tna otopina za

i.v. primjenu (Albumini humani
solutio), 200g/l krvni

Albumin (ljudski) 5%-tna otopina za
i.v. Primjenu

Aldactone 100 mg kapsule

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete
suspenzija za im. ili sc.

primjenu

suspenzija za injekciju u
napunjenoj Strcaljki

otopina za injekciju

tablete

otopina za kozu

kapsule

kapsule

prasak za oralnu suspenziju

otopina

vagitoriji

otopina za i.v. primjenu

otopina za i.v. Primjenu

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za i.v. primjenu

kapsule

Weifa AS, Oslo, Norveska

Chiron S.r.l, Siena, Italija

Novartis Vaccines & Diagnostics
S.r.l., Siena, ltalija

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11, Unterach,
Austrija

Laboratorio Farmaceutico S.I.T. Srl,
Via Cavour 70, Mede (PV), Italija

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Alkaloid AD - Skopje, Skopje,
Republika Makedonija u suradnji s
BILIM PHARMACEUTICALS A.S.,
Maslak Istanbul, Turska

Altana Pharma AG, Byk-Gulden
Strasse 2, Konstanz, Njemacka

Altana Pharma AG, Byk-Gulden
Strasse 2, Konstanz, Njemacka

Imunoloski zavod d.d.,

36 tableta u plasti¢noj (HDPE) bocici
sa sredstvom za su$enje

1 napunjena $trcaljka s iglom (s 1
dozom cjepiva od 0,5 ml suspenzije)
&quot;1 napunjena $trcaljka sa 0,5 ml
suspenzije (staklo tipa I) s iglom (23G,
1&quot; ili 25G, 1&quot;, ili 25G,
5/8&quot;) i gumenim ¢epom klipa, u
kutiji&quot;

5 ampula s 1 ml otopine za injekcije, u
kartonskoj kutiji

50 tableta (5x10) u PVC/AI blister
pakiranju, u kutiji

30 ml otopine u smedoj staklenoj bocici
s kapaljkom i plasti¢nim zatvaracem, u

kutiji

30 (2x15) kapsula blister
(PVC/PVDCI/AI) pakovanju, u kutiji

60 kapsula u polipropilenskoj bo€ici, u
kutiji

smeda staklena bocica s praskom za
pripremu 100 ml suspenzije, s
polietilenskim zatvaracem i plasti¢na
Zligica, u kutiji

25 ml otopine u smedoj staklenoj bocici

s crnim plasti¢nim zatvaraem, u kutiji

6 vagitorija u bijeloj, neprozirnoj
plasti¢noj foliji (PVC/PE), u kutiji

Rockefellerova 2, Zagreb, Republika staklena bo¢oca sa 50 ml otopine, u

Hrvatska

Imunoloski zavod d.d.,

Kutij

Rockefellerova 2, Zagreb, Republika staklena bo¢oca sa 100 ml otopine, u

Hrvatska

Imunoloski zavod d.d.,

Kutij

Rockefellerova 2, Zagreb, Republika staklena bocica sa 50 ml otopine, u

Hrvatska

Imunoloski zavod d.d.,

Kutij

Rockefellerova 2, Zagreb, Republika staklena bocica sa 100 ml otopine, u

Hrvatska

Imunolo$ki zavod d.d.,

Kutij

Rockefellerova 2, Zagreb, Republika 1 staklena bocica s 250 ml otopine, u

Hrvatska

Roche Farma S.A., Madrid,
Spanjolska

kutiji

20 (2x10) kapsula u PVC/AI blister
pakiranju, u kutiji
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Aldactone 25 mg obloZene tablete

Aldactone 50 mg obloZene tablete

Aldizem 60 mg

Aldizem 90 mg

Aldurazyme 100 U/ml koncentrat

otopine za infuziju

Aledox 70 mg tablete

Alendor 70

Alendor tablete 5 mg

Alendor tablete10 mg

Alfuzosin Pliva tablete 10 mg

Alfuzosin Pliva tablete 5 mg

Alimta 500 mg prasak za koncentrat
za otopinu za infuziju

Alkagin 2,5 g/5 ml otopina za

injekciju

Alkagin 500 mg tablete

Almacin 500 mg kapsule

Alomax 2% otopina za kozu

Alomax 5% otopina za kozu

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

obloZene tablete

obloZene tablete

tablete

tablete

koncentrat otopine za

infuziju

tablete

tablete

tablete

tablete

filmom obloZene tablete s
produljenim oslobadanjem

filmom obloZene tablete s
produljenim oslobadanjem

prah za koncentrat za

infuzijsku otopinu

otopina za injekciju

tablete

kapsule

otopina za kozu

otopina za kozu

Dodatak Prilogu V.
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pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Roche Farma S.A., Madrid,
Spanjolska

Roche Farma S.A., Madrid,
Spanjolska

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Genzyme Ltd., 37 Hollands Road,
Haverhill, Suffolk CB9 8PU, Velika
Britanija

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel
Lilly, Fegersheim, Francuska

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Alkaloid AD - Skopje, Skopje,
Republika Makedonija u suradnji s
BILIM PHARMACEUTICALS A.S.,
Maslak Istanbul, Turska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

50 (5x10) oblozenih tableta u PVC/AI
blister pakiranju, u kutiji

20 (2x10) oblozenih tableta u PVC/AI
blister pakiranju, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/AI blister
pakovaniju, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/AI blister
pakovaniju, u kutiji

1 staklena bogica s 5 ml koncentrata
za otopinu, u kutiji

4 (1x4) tableta u PA/AI/PVCI//AI
blisteru, u kutiji

4 (1x4) tablete u PVC/PE/PVDC/Al u
blister pakovaniju, u kutiji

28 (4x7) tableta u blisteru, u kutiji

28 (4x7) tableta u blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u blister (PVC/Al)
pakovaniju, u kutiji

20 (2x10) tableta u blister (PVC/Al)
pakovaniju, u kutiji

staklena bocica, u kutiji

50 (5x10) ampula sa po 5 ml otopine u
zastitnom spremniku, u kutiji

10 (1x10) tableta u blister (PVC/AIl)
pakovaniju, u kutiji

16 kapsula u Al/PVC blister pakiranju,
u kutiji

60 ml otopine u bijeloj plasti¢noj bogici
s plasti¢nim zatvaracem te plasticna
odmijerna crpka i nastavak za
rasprsivanje u zastitnoj vrecici, u kutiji
60 ml otopine u bijeloj plasti¢énoj bocici
s plasti¢nim zatvaracem te plasticna
odmijerna crpka i nastavak za
rasprsivanje u zastitnoj vrecici, u kutiji
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DA
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DA
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DA

DA

DA
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Alomide 1 mg/ml kapi za o¢i

Alopurinol 100 mg tablete

Aloxi, otopina za injekciju

Alphagan kapi za o€i

Alvesco 160 Inhaler

Alvesco 40 Inhaler

Alvesco 80 Inhaler

Amaryl 1,0

Amaryl 2,0

Amaryl 3,0

Amicor 10

Amicor 20

Amicor 5

Amicor H 10

Amicor H 10

Amicor H 20

Aminfluorid gel za zube

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

kapi za o¢i

tablete

otopina za injekciju

kapi za o€i

stlaceni inhalat, otopina

stlaceni inhalat, otopina

stlaceni inhalat, otopina

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

gel za zube

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg 14,
Puurs, Belgija

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.,
Damastown, Mulhuddart, Dublin 15,
Irska

Allergan Pharmaceuticals Ireland,
Castlebar Road, Westport, Co
Mayo, Irska

Altana Pharma AG, Byk-Gulden
Strasse 2, Konstanz, Njemacka

Altana Pharma AG, Byk-Gulden
Strasse 2, Konstanz, Njemacka

Altana Pharma AG, Byk-Gulden
Strasse 2, Konstanz, Njemacka

Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17 KM
22, Scoppito, Italija

Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17 KM
22, Scoppito, Italija

Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17 KM
22, Scoppito, Italija

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

5 ml otopine u plasti¢noj bocici s
nastavkom za kapanije, uloZzeno u
kartonsku kutiji

100 tableta u plasti¢noj bogici, u kutiji

1 staklena bocica s 5 ml otopine, u
kutiji

5 ml otopine u plasti¢noj bocici s
nastavkom za ukapavanje, u kutiji

Al spremnik s odmjernim ventilom, te
nastavkom za usta i zatvartatem, 60
inhalacija

Al spremnik s odmjernim ventilom, te
nastavkom za usta i zatvartatem, 60
inhalacija

Al spremnik s odmjernim ventilom, te
nastavkom za usta i zatvartatem, 60
inhalacija

30 (2x15) tableta u blisteru, u kutiji

30 (2x15) tableta u blisteru, u kutiji

30 (2x15) tableta u blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji

20 (1x20) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji

20 (1x20) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/AI blisteru, u

kutiji

tuba s 25 g gela, u kutiji

DA
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Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,

50 ml otopine u polietilenskoj bocici s
nastavkom za kapanje i navojnim

Aminfluorid otopina za zube otopina za zube Republika Hrvatska zatvaracem, u kutiji DA DA DA
1 plasti¢na vrecica s dva odjeljka (s
otopinama A i B), praznim odjeljkom
("peel seam") te sa dva nastavka
spojena na odjeljke s otopinama (za
davanje lijeka i primjenu infuzije) u
otopina za infuziju (za Fresenius Kabi Deutschland GmbH, vanjskoj zastitnoj plasti¢noj vrecici u
Aminomix 2 Novum parenteralnu prehranu) Bad Homburg, Njemacka koju je uloZena vrecica sa sredst DA DA
1 plasti¢na vrecica s dva odjeljka (s
otopinama A i B), praznim odjeljkom
("peel seam") te sa dva nastavka
spojena na odjeljke s otopinama (za
davanije lijeka i primjenu infuzije) u
otopina za infuziju (za Fresenius Kabi Deutschland GmbH, vanjskoj zastitnoj plastiénoj vrecici u
Aminomix 2 Novum parenteralnu prehranu) Bad Homburg, Njemacka koju je uloZena vrecica sa sredst DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika 50 (5x10) atableta u blister (PVC/Al)
Aminophyllinum Lek 100 mg tablete tablete Slovenija pakiranju, u kartonskoj kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Aminophyllinum Lek 250 mg/10 ml Verovskova 57, Ljubljana, Republika 50 (5x10) ampula s 10 ml otopine za
otopina za injekcije otopina za injekcije Slovenija injekcije, u kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Aminophyllinum Lek 350 mg tablete tablete s produljenim Verovskova 57, Ljubljana, Republika 20 (2x10) tableta u blister (PVC/Al)
s produljenim oslobadanjem oslobadanjem Slovenija pakiranju, u kartonskoj kutiji DA DA
B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strafie 1, Melsungen, 500 ml otopine za infuziju u staklenoj
Aminoplasmal - 10% E otopina za infuziju Njemacka boci, 10 boca u kutiji DA DA
B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-StraRe 1, Melsungen, 500 ml otopine za infuziju u staklenoj
Aminoplasmal - 5% E otopina za infuziju Njemacka boci, 10 boca u kutiji DA DA
B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-StraRe 1, Melsungen, 500 ml otopine za infuziju u staklenoj
Aminoplasmal Hepa - 10% otopina za infuziju Njemacka boci, 10 boca u kutiji DA DA
Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, 1 staklena boca za infuziju s 500 ml
Aminoven 10% otopina za infuziju Austrija otopine DA DA DA
Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, 1 staklena boca za infuziju s 500 ml
Aminoven 5% otopina za infuziju Austrija otopine DA DA DA
Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, 10 staklenih boca za infuziju s 100 ml
Aminoven Infant 10% otopina za infuziju Austrija otopine, u kartonskoj kutiji DA DA
Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, 10 staklenih boca za infuziju s 250 ml
Aminoven Infant 10% otopina za infuziju Austrija otopine, u kartonskoj kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Amiodaron 200 mg tablete tablete Republika Hrvatska kutija sa 30 (2x15) tableta u blisteru DA DA
Cipla Ltd., Verna Industrial Estate, 30 (3x10) tableta u smedem PVC/Al
Amlodipin Cipla 10 mg tablete Verna Goa, Indija blister pakovaniju, u kutiji DA DA




Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Cipla Ltd., Verna Industrial Estate,

30 (3x10) tableta u smedem PVC/AI

Amlodipin Cipla 5 mg tablete Verna Goa, Indija blister pakovanju, u kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika

Amlopin 10 mg tablete tablete Slovenija 20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika

Amlopin 5 mg tablete tablete Slovenija 30 (3x10) tableta u blister u, u kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika

Amlopin 5 mg tablete tablete Slovenija 20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,

Amoksicilin 375 mg kapsule kapsule Republika Hrvatska 12 kapsula u boéici, u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,

Amoksicilin 500 mg kapsule kapsule Republika Hrvatska 16 kapsula u blisteru, u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,

Amoksicilin prasak za oralnu Ulica Danica 5, Koprivnica, bocica s praskom za pripremu 100 ml

suspenziju 250 mg/5 ml prasak za oralnu suspenziju Republika Hrvatska suspenzije, u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 30 (1x30) tableta u blister pakovanju, u

Amonex 10 mg tablete tablete Republika Hrvatska kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 30 (1x30) tableta u blister pakovanju, u

Amonex 5 mg tablete tablete Republika Hrvatska kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika

Amoxil kapsule 500 mg kapsule Hrvatska 16 (2x8) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika smeda staklena bocica s praSkom, u

Amoxil sirup pra$ak za oralnu suspenziju Hrvatska kutiji DA DA

suha tvar za pripremu Torrex Chiesi Pharma GmbH, mutna staklena bocica (s 100 mg suhe
Amphocil 100 mg otopine za infuziju Gonzagagasse 16/16, Be¢, Austrija tvari) s epom i Al prstenom, u kutiji DA DA
suha tvar za pripremu Torrex Chiesi Pharma GmbH, mutna staklena bogica (s 50 mg suhe

Amphocil 50 mg otopine za infuziju Gonzagagasse 16/16, Be¢, Austrija tvari) s epom i Al prstenom, u kutiji DA DA
Jadran - Galenski laboratorij d.d.,

Amphotericin B, prasak za pripravu Pulac bb, Rijeka, Republika 1 staklena bocica s praskom za

injekcija prasak za pripravu injekcija Hrvatska pripravu injekcija, u kutiji DA DA
Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo 30 (3x10) tableta u OPA/AI/PVC//AI

Ampril HD tablete 5 mg/25 mg tablete mesto, Republika Slovenija blisteru, u kutiji DA DA DA DA
Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo 30 (3x10) tableta u OPA/AI/PVC//AI

Ampril HL tablete 2,5 mg/12,5 mg tablete mesto, Republika Slovenija blisteru, u kutiji DA DA DA DA
Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo 30 (3x10) tableta u OPA/AI/PVC//AI

Ampril tablete 1,25 mg tablete mesto, Republika Slovenija blisteru, u kutiji DA DA DA DA




Ampril tablete 10 mg

Ampril tablete 2,5 mg

Ampril tablete 5 mg

Amyzol 10 mg filmom obloZene
tablete

Amyzol 25 mg filmom oblozene
tablete

ANAFRANIL obloZene tablete

Analgin injekcije

Analgin tablete

Andol

Andol 100

Andol C

Androcur-10 tablete

Androcur-50 tablete

Androgel 50 mg, gel u vredici

Anexate

Angal pastile

Angal S sprej za grlo

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

tablete

tablete

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

obloZene tablete

otopina za injekciju

tablete

tablete

tablete

Sumece tablete

tablete

tablete

gel

otopina za injekcije ili

infuziju

pastile

sprej za usnu sluznicu

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo 30 (3x10) tableta u OPA/AI/PVC//AI
mesto, Republika Slovenija blisteru, u kutiji

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo 30 (3x10) tableta u OPA/AI/PVC//AI
mesto, Republika Slovenija blisteru, u kutiji

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo 30 (3x10) tableta u OPA/AI/PVC//AI
mesto, Republika Slovenija blisteru, u kutiji

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija 100 (4X25) tableta u blisteru, u kutiji

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija 30 (3X10) tableta u blisteru, u kutiji
PLIVA Hrvatska d.o.0., Zagreb,
Republika Hrvatska i Novartis
Pharma Services Inc., Basel,

30 (3x10) oblozenih tableta u blister
Svicarska

(PVCI/AI) pakovanju, u kutiji

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 5 ml otopine za injekciju u smedoj
Hrvatska staklenoj ampuli, 50 ampula u kutiji

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska (PVC/AI) pakovaniju, u kutiji

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 20 (2x10) tableta u Al/PVC/PVDC
Hrvatska blisteru, u kutiji

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 20 (2x10) tableta u Al/PVC/PVDC
Hrvatska blisteru, u kutiji

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 10 tableta u fioli (zatvara¢ sa
Hrvatska silikagelom i zastitnim prstenom)

Schering GmbH und Co.
Produktions KG, Doebereinerstrasse

20, Weimar, Njemacka 45 (3x15) tableta u blisteru, u kutiji

Delpharm Lille S.A.S., Z.I. De
Roubaix Est, Rue de Toufflers, Lys 50 (5x10) tableta u blister (PVC/AIl)
Lez Lannoy, Francuska pakovaniju, u kutiji

Besins International Belgique,
Drogenbos, Belgija

5 g gela u vredici (PET/AI/PE), 30
vrecica u kartonskoj kutiji

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

5 ml otopine u staklenoj ampuli, 5
ampula u kutiji

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika 20 (2x10) pastila u PVC/AIl blister
Slovenija pakiranju, u kutiji

30 ml otopine u smedoj staklenoj bocici
sa zatvaratem na navoj s mehanickim

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika rasprsivacem/nastavkom za
Slovenija rasprsivanjem, u kutiji

10 (1x10) tableta u narancastom blister
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Angeliq film tablete

Ansilan 10 mg kapsule

Ansilan mite 5 mg kapsule

Antithrombin 11l Immuno 1000 i.j.

Antithrombin Il Immuno 500 i.j.

Antitoksin protiv otrova europskih
zmija (konjski)

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete

kapsule

kapsule

liofilizirani prasak i otapalo
za pripremu otopine za
injekciju ili infuziju

liofilizirani prasak i otapalo
za pripremu otopine za
injekciju ili infuziju

otopina za parenteralnu
primjenu

Apidra 100 i.j./ml (staklena bocica 10 otopina za injekcije (za sc.

ml)

Apidra 100 i.j./ml (stakleni ulozak 3

primjenu)

otopina za injekcije (za sc.

ml za primjenu s injektorom OptiClik) primjenu)

Apidra 100 i.j./ml (stakleni ulozak 3.0 otopina za injekcije (za sc.

ml)

primjenu)

Apidra 100 i.j./ml OptiSet (injektor sa otopina za injekcije (za sc.

staklenim uloSkom 3,0 ml)

Aprovel 150 mg

Aprovel 300 mg

Aprovel 75 mg

Aqua pro injectione

Aqua pro injectione

Aqua pro injectione

primjenu)

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

otapalo za pripremu
parnteralnih otopina

otapalo za pripremu
parnteralnih otopina

otapalo za pripremu
parnteralnih otopina

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Be¢, Austrija

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Beg¢, Austrija

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb, Republika
Hrvatska

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Njemacka

Sanofi - Aventis Deutschland GmbH,
Frankfurt am Main, Njemacka

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Njemacka

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Njemacka

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de
la Vierge, 33440 Ambares,
Francuska

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de
la Vierge, 33440 Ambares,
Francuska

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de
la Vierge, 33440 Ambares,
Francuska

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republika Hrvatska

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republika Hrvatska

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republika Hrvatska

28 (1x28) tableta u PVC/AI blister
pakiranju, u u kutiji

25 kapsula u staklenoj bocici, u kutiji

30 (3x10) kapsula u (PVC/AI) blisteru,
u kutiji

1 bocica s 1000 i.j. antittombina Ill, 1
bocica s otapalom, 1 prijenosnaigla, 1
filter igla, 1 igla za odzracivanje, 1 igla
za jednokratnu uporabu, 1 set za
infuziju, 1 Strcaljka za jednokratnu
uporabu, u kutiji

1 bocica s 500 i.j. antitrombina Ill, 1
bocica s otapalom, 1 prijenosnaigla, 1
filter igla, 1 igla za odzracivanje, 1 igla
za jednokratnu uporabu, 1 set za
infuziju, 1 Strcaljka za jednokratnu
uporabu, u kutiji

kutija s 1 bo¢icom s 10 ml preparata (1
doza), sa sterilnom iglom i Spricom za
jednokratnu upotrebu

1 staklena bocica s 10 ml otopine, u
kutiji

5 staklenih ulozaka (za OptiClik) sa 3
ml otopine, u kutiji

5 staklenih ulozaka s 3 ml otopine, u
kutiji

5 brizgalica (injektora) sa staklenim
uloSkom s 3 ml otopine, u kutiji

28 (2x14) tableta u blister pakovanju
(PC/PVDCI/AI), u kutiji

28 (2x14) tableta u blister pakovanju
(PC/PVDCI/AI), u kutiji

28 (2x14) tableta u blister pakovanju
(PC/PVDC/AI), u kutiji

500 ml vode za injekcije u staklenoj,
infuzijskoj boci

1000 ml vode za injekcije u staklenoj,
infuzijskoj boci

100 ml vode za injekcije u staklenoj,
infuzijskoj boci
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Aranesp 10 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj trcaljki

Aranesp 100 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj brizgalici

Aranesp 100 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj trcaljki

Aranesp 15 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj Strcaljki

Aranesp 150 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj brizgalici

Aranesp 150 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj Strcaljki

Aranesp 20 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj brizgalici

Aranesp 20 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj Strcaljki

Aranesp 30 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj Strcaljki

Aranesp 300 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj brizgalici

Aranesp 300 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj trcaljki

Aranesp 40 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj brizgalici

Aranesp 40 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj trcaljki

Aranesp 50 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj trcaljki

Aranesp 500 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj brizgalici

Aranesp 500 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj trcaljki

Aranesp 60 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj brizgalici

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum
7061, Breda, Nizozemska

1 staklena $trcaljka s iglom (za
jednokratnu upotrebu) s 0,4 ml otopine,
u zastitnom pakovanju, u kutiji

1 plasti¢na brizgalica s ugradenom
staklenom Strcaljkom s 0,5 ml otopine,
u zastitnom pakovanju, u kutiji

1 staklena $trcaljka s iglom (za
jednokratnu upotrebu) s 0,5 ml otopine,
u zastitnom pakovanju, u kutiji

1 staklena $trcaljka s iglom (za
jednokratnu upotrebu) s 0,375 ml
otopine, u zastithom pakovanju, u kutiji

1 plasti¢na brizgalica s ugradenom
staklenom $trcaljkom s 0,3 ml otopine,
u zastitnom pakovanju, u kutiji

1 staklena $trcaljka s iglom (za
jednokratnu upotrebu) s 0,3 ml otopine,
u zastitnom pakovanju, u kutiji

1 plasti¢na brizgalica s ugradenom
staklenom $trcaljkom s 0,5 ml otopine,
u zastitnom pakovanju, u kutiji

1 staklena $trcaljka s iglom (za
jednokratnu upotrebu) s 0,5 ml otopine,
u zastitnom pakovanju, u kutiji

1 staklena $trcaljka s iglom (za
jednokratnu upotrebu) s 0,3 ml otopine,
u zastitnom pakovanju, u kutiji

1 plasti¢na brizgalica s ugradenom
staklenom $trcaljkom s 0,6 ml otopine,
u zastitnom pakovaniju, u kutiji

1 staklena $trcaljka s iglom (za
jednokratnu upotrebu) s 0,6 ml otopine,
u zastitnom pakovaniju, u kutiji

1 plasti¢na brizgalica s ugradenom
staklenom Strcaljkom s 0,4 ml otopine,
u zastitnom pakovaniju, u kutiji

1 staklena $trcaljka s iglom (za
jednokratnu upotrebu) s 0,4 ml otopine,
u zastitnom pakovaniju, u kutiji

1 staklena $trcaljka s iglom (za
jednokratnu upotrebu) s 0,5 ml otopine,
u zastitnom pakovanju, u kutiji

1 plasti¢na brizgalica s ugradenom
staklenom Strcaljkom s 1,0 ml otopine,
u zastitnom pakovanju, u kutiji

1 staklena $trcaljka s iglom (za
jednokratnu upotrebu) s 1,0 ml otopine,
u zastitnom pakovanju, u kutiji

1 plasti¢na brizgalica s ugradenom
staklenom $trcaljkom s 0,3 ml otopine,
u zastitnom pakovanju, u kutiji
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Aranesp 60 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj trcaljki

Aranesp 80 mikrograma otopina za
injekciju u napunjenoj brizgalici

Aranesp 80 mikrograma otopina za

injekciju u napunjenoj Strcaljki

Arava 10 mg tablete

Arava 100 mg tablete

Arava 20 mg tablete

Arcoxia 120 mg filmom obloZene
tablete

Arcoxia 60 mg filmom obloZene
tablete

Arcoxia 90 mg filmom obloZene

tablete

Aredia 15 mg

Aredia 30 mg

Arficin 150 mg kapsule

Arficin 150 mg kapsule

Arficin 300 mg kapsule

Acrilin rapid

Arimidex

Arixtra 2,5 mg/0,5 ml otopina za
injekciju (napunjena $trcaljka)

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Amgen Europe B.V., Minervum

otopina za injekciju 7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum

otopina za injekciju 7061, Breda, Nizozemska

Amgen Europe B.V., Minervum
otopina za injekciju 7061, Breda, Nizozemska
Aventis Intercontinental, Route de
Choisy au Bac, Compiegne, Cedex,

filmom obloZene tablete Francuska

Aventis Intercontinental, Route de
Choisy au Bac, Compiegne, Cedex,

filmom obloZene tablete Francuska

Aventis Intercontinental, Route de
Choisy au Bac, Compiegne, Cedex,

filmom obloZene tablete Francuska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,

filmom obloZene tablete Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,

filmom obloZene tablete Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,

filmom obloZene tablete Haarlem, Nizozemska

Novartis Pharma Stein AG,
prasak i otapalo za otopinu  Schaffhauserstrasse, Stein,
za infuziju Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
prasak i otapalo za otopinu  Schaffhauserstrasse, Stein,
za infuziju Svicarska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,

kapsule Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,

kapsule Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,

kapsule Republika Hrvatska

Dr. August Wolff GmbH & Co.
vagitoriji Arzneimittel, Bielefeld, Njemacka
AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Macclesfield,

filmom obloZene tablete Cheshire, Velika Britanija

otopina za injekciju (za sc. i Glaxo Wellcome Production, Notre
iv. primjenu) Dame de Bondeville, Francuska

1 staklena $trcaljka s iglom (za
jednokratnu upotrebu) s 0,3 ml otopine,
u zastitnom pakovanju, u kutiji DA

1 plasti¢na brizgalica s ugradenom
staklenom Strcaljkom s 0,4 ml otopine,
u zastitnom pakovanju, u kutiji DA

1 staklena $trcaljka s iglom (za
jednokratnu upotrebu) s 0,4 ml otopine,
u zastitnom pakovanju, u kutiji DA

kutija s 30 tableta u plasti¢noj bocici DA

3 tablete u aluminijskom blister
pakiranju, u kutiji DA

kutija s 30 tableta u plasti¢noj bo€ici DA

7 (1x7) filmom obloZenih tableta u Al/Al
blisteru, u kutiji DA

14 (2x7) filmom obloZenih tableta u
Al/Al blisteru, u kutiji DA

14 (2x7) filmom obloZenih tableta u
Al/Al blisteru, u kutiji DA

4 bezbojne staklene bocice s praskom i

4 ampule s 5 ml otapala (voda za

injekciju), u kutiji DA
2 bezbojne staklene bocice s praskom i

2 ampule s 10 ml otapala (voda za
injekciju), u kutiji DA

100 kapsula u smedoj staklenoj bo€ici,
u kutiji DA

plasti¢na bocica sa 100 kapsula, u
kutiji DA

16 kapsula u bijeloj plastiénoj bocici, u
kutiji DA

2 vagitorija u Al/Al strip pakovanju u
kutiji DA

28 (2x14) tableta u blister pakovanju
(PVC/al), u kutiji DA

10 staklenih $trcaljki sa 0,5 ml otopine,
u kutiji DA
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Arixtra 7,5 mg/0,6 ml otopina za
injekciju (napunjena $trcaljka)

Artein 20 mg tablete

Arvind 100 mg tablete

Arvind 200 mg tablete

Arvind 25 mg tablete

Arvind 50 mg tablete

Asacol 400 mg Zelu¢anootporne
tablete

Asacol 800 mg Zelu¢anootporne
tablete

Asentra filmom obloZene tablete 100

mg

Asentra filmom obloZene tablete 50

mg

Aspirin 100 mg tablete

Aspirin 500 mg tablete

Aspirin direkt

Aspirin plus C

Aspirin protect 100 mg
Zelu¢anootporne tablete

Aspirin protect 300 mg
Zelu¢anootporne tablete

Astax tablete 10 mg

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

otopina za injekciju (za sc. i Glaxo Wellcome Production, Notre

iv. primjenu)

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

Zelu€anootporne tablete

ZeluCanootporne tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete

tablete

tablete za Zvakanje

Sumece tablete

Zelu€anootporne tablete

Zelu€anootporne tablete

filmom obloZene tablete

Dame de Bondeville, Francuska

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Slovenija u suradnji s
Tillotts Pharma AG, Ziefen,
Svicarska

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Slovenija u suradnji s
Tillotts Pharma AG, Ziefen,
Svicarska

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

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

10 staklenih napunjenih Strcaljki sa 0,6
ml otopine, u kutiji

20 (2x10) tableta u blister (PVC/AIl)
pakiranju, u kutiji

30 (1x10) tableta u blister u, u kutiji DA
30 (1x10) tableta u blister u, u kutiji DA
30 (1x10) tableta u blister u, u kutiji DA
30 (1x10) tableta u blister u, u kutiji DA

100 (10x10) [Jeluéanootpornih tableta
u PVC/AI blister pakiranju, u kutiji

50 (5x10) [Jeluanootpornih tableta u
PVCI/AI blister pakiranju, u kutiji

28 (4x7) tableta u blisteru, u kutiji

28 (4x7) tableta u blisteru, u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji

10 (5x2) tableta u strip pakovanju, u
Kutiji

10 (5x2) Sumecih tableta u strip
pakovaniju, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji

20 (2x10) filmom obloZenih tableta u
(PVCITE/PVDCI/AI) blister pakovanju, u
kutiji DA

DA
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Astax tablete 20 mg

Astax tablete 40 mg

Atacand 16 mg tablete

Atacand 32 mg tablete

Atacand 4 mg tablete

Atacand 8 mg tablete

Atacand Plus

ATenativ 1000 i..

ATenativ 1500 i.j.

ATenativ 500 i.j.

Atenolol Pliva 100 mg

Atenolol Pliva 50 mg

ATG-Fresenius

Athyrazol

Atoris tablete 10 mg

Atoris tablete 10 mg

Atoris tablete 20 mg

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

liofilizat i otapalo za otopinu

za intravensku primjenu

liofilizat i otapalo za otopinu

za intravensku primjenu

liofilizat i otapalo za otopinu

za intravensku primjenu

tablete

tablete

koncentrat za otopinu za

infuziju

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

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

Farmal d.d., Branitelja domovinskog
rata 8, Ludbreg, Republika Hrvatska
AstraZeneca AB, Sodertélje,
Svedska, AstraZeneca AB, Umea,
Svedska i AstraZeneca GmbH,
Plankstadt, Njemacka
AstraZeneca AB, Sodertélje,
Svedska, AstraZeneca AB, Umea,
Svedska i AstraZeneca GmbH,
Plankstadt, Njemacka
AstraZeneca AB, Sodertélje,
Svedska, AstraZeneca AB, Umea,
Svedska i AstraZeneca GmbH,
Plankstadt, Njemacka
AstraZeneca AB, Sodertélje,
Svedska, AstraZeneca AB, Umea,
Svedska i AstraZeneca GmbH,
Plankstadt, Njemacka
AstraZeneca AB, Sodertélje,
Svedska, AstraZeneca AB, Umea,
Svedska i AstraZeneca GmbH,
Plankstadt, Njemacka

Qctapharma AB, Stockholm,
Svedska

Octapharma AB, Stockholm,
Svedska

Octapharma AB, Stockholm,
Svedska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

20 (2x10) filmom obloZenih tableta u
(PVCITE/PVDCI/AI) blister pakovanju, u

kutiji DA
20 (2x10) filmom obloZenih tableta u
(PVCITE/PVDCI/AI) blister pakovanju, u

kutiji DA

28 (2x14) tableta u blisteru
(PVC/PVDCI/IA), u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru
(PVC/PVDCI/AI), u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru
(PVC/PVDCI/AI), u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru
(PVC/PVDCI/AI), u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru
(PVC/PVDCI/AI), u kutiji

staklena bocica sa 50 ml liofilizata i
bogica sa 20 ml otapala

staklena bocica sa 100 ml liofilizata i
bocica sa 30 ml otapala

staklena bocica sa 50 ml liofilizata i
bocica sa 10 ml otapala

14 (1x14) tableta u blister
(PVC/PVDC/AI) pakovaniju, u kutiji DA

30 (3x10) tableta u blister
(PVC/PVAC/AL) pakovanju, u kutiji DA

Fresenius Biotech GmbH, Am Haag jedna staklena bocica sa 5 ml

6-7, Grafelfing, Njemacka

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Krka, d.d., Novo mesto, Slovenija ili
Krka-Farma d.o.o., Zagreb,
Republika Hrvatska

Krka d.d., Novo Mesto, Slovenija;
Krka Farma d.o.o., DPC
Jastrebarsko, R. Hrvatska

Krka d.d., Novo Mesto, Slovenija;
Krka Farma d.o.o., DPC
Jastrebarsko, R. Hrvatska

koncentrata, u kutiji

30 (3x10) tableta u blister (PVC/Al)
pakovaniju, u kutiji DA

60 (6x10) tableta u OPA/AI/PVC//AI
blisteru, u kutiji DA

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji DA

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji DA
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DA
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DA
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DA
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DA
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Atoris tablete 20 mg

Atoris tablete 40 mg

Atorvox tablete 10 mg

Atorvox tablete 20 mg

Atorvox tablete 40 mg

Atropini sulfas 0.5 mg/ml injekcije

Atropini sulfas 1 mg/ml injekcije

Atrovent 0,025% otopina za

inhalaciju

Atrovent N aerosol za inhalaciju

Augmentin injekcije 1,2 g

Augmentin injekcije 2,2 g

Augmentin sirup 457mg/5 ml

Augmentin tablete 1 g

Aulin 100 mg granule

Aulin 100 mg tablete

Auropan filmom obloZene tablete 3

mg

Aurorix

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

otopina za injekcije (za sc.,
im. i iv. primjenu)

otopina za injekcije (za sc.,

im. i iv. primjenu)

otopina za inhalaciju

aerosol

praSak za otopinu za
injekcije ili infuziju

prasak za otopinu za

injekcije ili infuziju

pra$ak za oralnu suspenziju

filmom obloZene tablete

granule za oralnu suspenziju

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Krka, d.d., Novo mesto, Slovenija ili
Krka-Farma d.o.o., Zagreb,
Republika Hrvatska

Krka d.d., Novo mesto, Slovenija ili
KRKA - FARMA d.o.0., DPC
Jastrebarsko, Jastrebarsko, RH

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Instituto de Angeli S.r.l., Regello
(Firenca), ltalija

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein, Njemacka

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Velika Britanija

SmithKline Beecham S.A.,
Heppignies, Belgija

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Velika Britanija

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Velika Britanija

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.,
Damastown, Mulhuddart, Dublin 15,
Irska

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.,
Damastown, Mulhuddart, Dublin 15,
Irska

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

60 (6x10) tableta u OPA/AI/PVCI//AI
blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakovanju
(OPAJ/AI/PVC-AI), u kutiji

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u
(OPAV/AI/PVCIIAI) blisteru, u kutiji

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u
(OPAV/AI/PVCIIAI) blisteru, u kutiji

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u
(OPAJAI/PVCIIAI) blisteru, u kutiji

50 ampula od bezbojnog stakla sa po 1
ml otopine, u kutiji

50 ampula od bezbojnog stakla sa po 1
ml otopine, u kutiji

20 ml otopine u smedoj staklenoj bocici
s plasti¢cnom (PE) kapalicom i
plasti¢nim (PP) zatvaracem, u kutiji

200 inhalacijskih doza u metalnom
spremniku s dozirnim ventilom i
plasti¢nim nastavkom za usta, u kutiji

5 staklenih bogica sa po jednom
dozom lijeka, u kutiji

1 staklena bocica s jednom dozom
lijeka, u kutiji

prasak za pripravu 70 ml suspenzije
(dodavanjem 64 ml vode) u staklenoj
bogcici (s aluminijskim zatvaraéem), u
kutiji

14 (2x7) filmom obloZenih tableta u
blister (PVC/PVDCI//Al) pakiranju
uloZena u zastitne aluminijske vrecice
(sa sredstvom za susenje), u kutiji

6 vrecica po 2 g granula za pripremu
oralne suspenzije, u kutiji

6 (1x6) tableta u blister pakiranju (bijeli
neprozirni PVC/AI), u kutiji

30 filmom obloZenih tableta u smedoj
staklenoj bo€ici, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji
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DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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DA

DA

DA
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DA
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DA

DA

DA
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Avandamet 2 mg/1000 mg tablete

Avandamet 4 mg/1000 mg tablete

Avandia 2 mg film-tablete

Avandia 4 mg film-tablete

Avandia 8 mg film-tablete

Avastin 25 mg/ml koncentrat otopine
za infuziju

Avastin 25 mg/ml koncentrat otopine
za infuziju

Avelox 400 mg filmom obloZene
tablete

Avelox 400 mg/250 ml otopina za
infuziju

AVODART 0,5 mg meke kapsule

AVONEX 30 ug prasak i otapalo za
injekciju

Azilect 1 mg tablete

Azilect 1 mg tablete

AZIMED kapsule 250 mg

AZIMED tablete 500 mg

Azitromicin Lek 250 mg filmom
oblozZene tablete

Azitromicin Lek 500 mg filmom
oblozZene tablete

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat otopine za

infuziju

filmom obloZene tablete

otopina za infuziju

meke kapsule

prasak i otapalo za otopinu

za injekciju

tablete

tablete

kapsule

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

GlaxoWellcome S.A., Avenida de
Extremadura 3, 9400 Aranda de
Duero, Burgos, Spanjolska

GlaxoWellcome S.A., Avenida de
Extremadura 3, 9400 Aranda de
Duero, Burgos, Spanjolska

Glaxo Wellcome Production,
Mayenne, Francuska

Glaxo Wellcome Production,
Mayenne, Francuska

Glaxo Wellcome Production,
Mayenne, Francuska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

RP Scherer S.A., Beinheim,
Francuska (za GlaxoSmithKline)

BIOGEN Idec BV, 2132 WX
Hoofddorp, Nizozemska

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.,
Nizozemska

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.,
Nizozemska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Sandoz S.R.L., TG. Mures, Mures
District, Rumunjska

Sandoz S.R.L., TG. Mures, Mures
District, Rumunjska

56 (4x14) filmom obloZenih tableta u
PVC/PVDCI/AI blisteru, u kartonskoj
kutiji DA
56 (4x14) filmom obloZenih tableta u
PVC/PVDCI/AI blisteru, u kartonskoj

kutiji DA
56 (4x14) tableta u blisteru, u kutiji DA
28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji DA
28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji DA

16 ml koncentrata otopine za infuziju u
staklenoj bo€ici, u kutiji DA

4 ml koncentrata otopine za infuziju u
staklenoj bo€ici, u kutiji DA

5 (1x5) filmom oblozZenih tableta u
blister (PP/Al) pakovanju, u kutiji DA

1staklena boca sa 250 ml otopine za
infuziju, u kutiji DA

30 (3x10) kapsula u blister pakiranju
(PVC/PVAC/AI), u kutiji DA

kutija s 4 bocice s BIO SET priborom
za rekonstituciju, 4 $trcaljke s otapalom
i 4igle (BIO SET komplet) DA

7 (1x7) tableta u blister pakovanju
(Al/AI), u kutiji DA

30 tableta u plasti¢noj (HDPE) bogici
(sredstvo za su$enje u plastic(nom PP
zatvaracu), u kutiji DA

6 (1x6) kapsula u PVC/PVDCI//AI
blisteru, u kutiji DA

3 (1x3) tablete u PVC/AI blisteru, u
kutiji DA

6 (1x6) filmom obloZenih tableta u
blisteru (PVC/PVDCI//AI), u kutiji DA

3 (1x3) filmom obloZenih tableta u
blisteru (PVC/PVDCI//AI), u kutiji DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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DA

DA
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DA
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DA
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Azopt kapi za odi

Baclofen 10 mg

Baclofen 25 mg

Balance 1,5 % glukoze, 1,25 mmol/l
kalcija

Balance 1,5 % glukoze, 1,25 mmol/l
kalcija

Balance 1,5% glukoze, 1,75 mmol/
kalcija

Balance 1,5% glukoze, 1,75 mmol/
kalcija

Balance 2,3 % glukoze, 1,25 mmol/l
kalcija

Balance 2,3 % glukoze, 1,25 mmol/l
kalcija

Balance 2,3% glukoze, 1,75 mmol/
kalcija

Balance 2,3% glukoze, 1,75 mmol/l
kalcija

Balance 4,25 % glukoze, 1,25
mmol/l kalcija

Balance 4,25 % glukoze, 1,25
mmol/l kalcija

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

kapi za o¢i

tablete

tablete

otopina za peritonejsku
dijalizu

otopina za peritonejsku
dijalizu

otopina za peritonejsku
dijalizu

otopina za peritonejsku
dijalizu

otopina za peritonejsku
dijalizu

otopina za peritonejsku
dijalizu

otopina za peritonejsku
dijalizu

otopina za peritonejsku
dijalizu

otopina za peritonejsku
dijalizu

otopina za peritonejsku
dijalizu

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg 14,
Puurs, Belgija

Polpharma S.A., Poljska

Polpharma S.A., Poljska

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Njemacka

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Njemacka

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Njemacka

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Njemacka

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Njemacka

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Njemacka

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Njemacka

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Njemacka

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Njemacka

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Njemacka

kutija s 5 ml suspenzije u plasti¢noj
bocici s nastavkom za kapanje

50 tableta u polipropilenskoj bocici, u
kutiji

50 tableta u polipropilenskoj bo€ici, u
kutiji

4 pojedina¢na pakovanja (Stay Safe
Balance system(]) sa po 2000 ml
otopine za peritonejsku dijalizu, u
zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kartonskoj
kutiji

4 pojedinaéna pakovanja ([1Stay Safe
Balance system(]) sa po 2500 ml
otopine za peritonejsku dijalizu, u
zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kartonskoj
kutiji

4 pojedinaéna pakovanja ([1Stay Safe
Balance system(]) sa po 2500 ml
otopine za peritonejsku dijalizu, u
zastitnoj plasti¢noj vredici, u kartonskoj
kutiji

4 pojedinac¢na pakovanja ([/Stay Safe
Balance system(]) sa po 2000 ml
otopine za peritonejsku dijalizu, u
zastitnoj plasti¢noj vredici, u kartonskoj
kutiji

4 pojedinaéna pakovanja ([1Stay Safe
Balance system(1) sa po 2500 ml
otopine za peritonejsku dijalizu, u
zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kartonskoj
kutiji

4 pojedinac¢na pakovanja ([Stay Safe
Balance system(1) sa po 2000 ml
otopine za peritonejsku dijalizu, u
zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kartonskoj
kutiji

4 pojedinacna pakovanja ([Stay Safe
Balance system(]) sa po 2500 ml
otopine za peritonejsku dijalizu, u
zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kartonskoj
kutiji

4 pojedinac¢na pakovanja (Stay Safe
Balance system(]) sa po 2000 ml
otopine za peritonejsku dijalizu, u
zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kartonskoj
kutiji

4 pojedinacna pakovanja (| /Stay Safe
Balance system!]) sa po 2500 ml
otopine za peritonejsku dijalizu, u
zastitnoj plasticnoj vrecici, u kartonskoj
kutiji

4 pojedina¢na pakovanja ([Stay Safe
Balance system!]) sa po 2000 ml
otopine za peritonejsku dijalizu, u
zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kartonskoj
kutiji

DA
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DA
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DA
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Balance 4,25% glukoze, 1,75 mmol/l
kalcija

Balance 4,25% glukoze, 1,75 mmol/l
kalcija

Baralgin M

Bazetham kapsule 0,4 mg

BCG VACCINE SSI, Cjepivo protiv
tuberkuloze - BCG SSI, 0,75 mg

BCG VACCINE SSI, Cjepivo protiv
tuberkuloze - BCG SSI, 1,5 mg

B-COMPLEX granule

B-COMPLEX obloZene tablete

Bekunis biljni &aj

Bekunis obloZene tablete

Belara

Bellune 35

Beloderm krema

Beloderm mast

Belodin

Belodin 10mg tablete

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za peritonejsku
dijalizu

otopina za peritonejsku
dijalizu

film tablete

kapsule s prilagodenim
oslobadanjem, tvrde

liofilizat i otapalo za
pripremu suspenzije za
injekcije

liofilizat i otapalo za
pripremu suspenzije za
injekcije

granule

obloZene tablete

bilini &aj

oblozZene tablete

filmom obloZene tablete

obloZene tablete

krema

mast

tablete

tablete

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Njemacka

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,
Njemacka

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Njemacka

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Statens Serum Institut, Artillerivej,
Copenhagen S, Danska

Statens Serum Institut, Artillerivej,
Copenhagen S, Danska

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Roha Arzneimittel GmbH, Bremen,
Njemacka

Roha Arzneimittel GmbH, Bremen,
Njemacka

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Njemacka

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

4 pojedinac¢na pakovanja (/Stay Safe
Balance system(]) sa po 2500 ml
otopine za peritonejsku dijalizu, u
zastitnoj plasti¢noj vredici, u kartonskoj
kutiji

4 pojedinac¢na pakovanja (/Stay Safe
Balance system]) sa po 2000 ml
otopine za peritonejsku dijalizu, u
zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kartonskoj
kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji

30(3x10) kapsula u naran¢astom
blister (PVC/PE/PVDCI/AI) pakovanju, u
kutiji DA
kutija s 10 staklenih bocica sa po 10
doza liofiliziranog cjepiva (0,75 mg) i
kutija s 10 staklenih bo¢ica sa po 1 ml
otapala Sauton SSI

kutija s 10 staklenih bocica sa po 20
doza liofiliziranog cjepiva (1,5 mg) i
kutija s 10 staklenih bocica sa po 2 ml
otapala Sauton SSI

70 g granula u (PEPT/AI/PE) vredici

30 (2x15) tableta u blister (PVC -Al)
pakiranju, u kutiji

80 g ¢aja u okrugloj kartonskoj kutiji
zatvorenoj s aluminijskom folijom i
plasti€nim poklopcem

45 oblozenih tableta u plasti¢noj tubi s
plasti€nim zatvaracem, u kutiji

21 (1x21) tableta u blister pakiranju
(PVC/PVDCI/A), u kutiji

63 (3x21) tableta u prozirnom blister
(PVC/AI) kalendarskom pakovanju, u

kutiji DA
15 g kreme u tubi, u kutiji DA
15 g masti u tubi, u kutiji DA
kutija sa 7 tableta (blister pakovanje) DA
kutija sa 10 tableta (blister pakovanje) DA
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Belogent krema

Belogent mast

Belomet 200 mg tablete

Belomet 200 mg/2 ml injekcije

Belosalic losion

Belosalic mast

Belosept otopina

Benil kapi za nos 0,5 %o

Benil kapi za nos 1,0 %o

Benzil benzoat Jadran

Beriate P 500

Betadine 1 % otopina

Betadine 10 % mast

Betadine 10 % otopina

Betadine 200 mg vagitorije

Betadine 7,5 % otopina

Betaferon

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

krema

mast

filmom obloZene tablete

otopina za injekciju za im. i

iv. primjenu

losion

mast

otopina za usnu sluznicu

kapi za nos

kapi za nos

emulzija za kol Ju

liofilizirani preparat i otapalo

otopina za grgljanje

mast

otopina

vagitorije

otopina za cilcenje i
dezinfekciju koze

liofilizat i otapalo za pripravu
otopine za injekcije

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeka cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Aventis Boehring GmbH, Emil-von-
Behring Strasse 76, Marburg,
Njemacka

Alkaloid AD-Skopje, Skopje,
Republika Makedonija u suradnji s
Mundipharma AG, Basel, Svicarska

Alkaloid AD-Skopje, Skopje,
Republika Makedonija u suradniji s
Mundipharma AG, Basel, Svicarska

Alkaloid AD-Skopje, Skopje,
Republika Makedonija u suradnji s
Mundipharma AG, Basel, Svicarska

Alkaloid AD-Skopje, Skopje,
Republika Makedonija u suradnji s
Mundipharma AG, Basel, Svicarska

Alkaloid AD-Skopje, Skopje,
Republika Makedonija u suradnji s
Mundipharma AG, Basel, Svicarska
Boehringer Ingelheim Pharma KG,
Biberach an der Riss, Njemacka i

15 g kreme u tubi, u kutiji

15 g masti u tubi, u kutiji

10 (1x10) tableta u blisteru, u kutiji

10 ampula sa po 2 ml otopine za
injekciju, u kutiji

50 ml losiona u plasti¢noj bo€ici, u kutiji

30 g masti u tubi, u kutiji

200 ml otopine u smedoj staklenoj
bocici s aluminijskim zatvaraéem i
graduirana plasti¢na ¢aSica od 10 ml, u
kutiji

10 ml otopine u staklenoj boéici s
plastiénim nastavkom za kapanje, u
kutiji

10 ml otopine u staklenoj bodici s
plastiénim nastavkom za kapanje, u
kutiji

150 ml emulzije u smedoj staklenoj
bodici s plasti¢nim zatvarac¢em, u kutiji
bocica s liofiliziranim lijekom i bocica s
vodom za injekcije u kartonskoj kutiji
zajedno s upuom i setom za otapanje i
filterska igla

100 ml otopine u smedoj plasticnoj
bocici, u kutiji

20 g mast u aluminijskoj tubi, u kutiji

100 ml otopine u smedoj plasticnoj
bocici, u kutiji

14 (2x7) vagitorija u PVC/PE foliji, u
kutiji

1000 ml otopine u polietilenskoj bijeloj
boci

Chiron Corporation, Emeryville, SAD 15 bocica od 3 ml s liofilizatom i 15

za Schering AG, Berlin, Njemacka

bocica od 3 ml s 2 ml otapala, u kutiji
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Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

liofilizat i otapalo za

Boehringer Ingelheim Pharma KG,
Biberach, Njemacka i Chiron
Corporation, Emeryville, SAD za

15 bocica liofilizata i 15 Spricas 1,2 ml
otapala (0,54%-tna otopina natrij

Betaferon injekcije pripremu otopine za injekciju Schering AG, Berlin, Njemacka klorida) DA DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 30 (3x10) tableta u PVC/PVDCI/AI
Betaglid tablete 1 mg tablete Hrvatska blister pakovaniju, u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 30 (3x10) tableta u PVC/PVDCI/AI
Betaglid tablete 2 mg tablete Hrvatska blister pakovaniju, u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 30 (3x10) tableta u PVC/PVDCI/AI
Betaglid tablete 3 mg tablete Hrvatska blister pakovaniju, u kutiji DA DA
Krka d.d., Smarje$ka cesta 6, Novo 10 (5x2) tableta u strip pakovanju
Betaklav duo tablete tablete mesto, Republika Slovenija (AI/PE/IAI), u kutiji DA DA
Betaklav prasak za otopinu za Krka d.d., Smarje$ka cesta 6, Novo 1 staklena bogica (100 ml)s 2,2 g
infuziju 2,2 prasak za otopinu za infuziju mesto, Republika Slovenija praska za otopinu za infuziju, u kutiji DA DA
Betaklav prasak za otopinu za praSak za otopinu za Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo 1 staklena bogica (20 ml)s 1,2 g
injekciju 1,2 injekciju mesto, Republika Slovenija praska za otopinu za injekciju, u kutiji DA DA
Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Weesp, Nizozemska i Solvay
Pharmaceuticals, Lieu dit Maillard, 60 (3x20) tableta u PVC/PVDC/Alu
Betaserc 16 mg tablete Chatillon sur Chalaronne, Francuska blisteru, u kutiji DA DA
Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Weesp, Nizozemska i Solvay
Pharmaceuticals, Lieu dit Maillard, 20 (1x20) tableta u PVC/PVDC
Betaserc 24 mg tablete Chatillon sur Chalaronne, Francuska blisteru, u kutiji DA DA
Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Weesp, Nizozemska i Solvay
Pharmaceuticals, Lieu dit Maillard, 100 (4x25) tableta u PVC/PVDC/Alu
Betaserc 8 mg tablete Chatillon sur Chalaronne, Francuska blisteru, u kutiji DA DA
Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Betazon krema krema Hrvatska 25 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji DA DA
Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Betazon mast mast Hrvatska 25 g masti u aluminijskoj tubi, u kutiji DA DA
Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg 14,
Betoptic 0,5 % kapi za oci kapi za o€i Puurs, Belgija 5 ml otopine u plasti¢noj bocici, u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Betrion mast Hrvatska tuba aluminijska DA DA
pra$ak i otapalo za otopinu  Bristol Myers-Squibb S.r.I., 1 bocica s praskom i 1 bocica s 3 ml
BiCNU injekcije 100 mg za infuziju Sermoneta, Latina, Italija otapala, u kutiji DA DA
Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo 20 (2x10) kapsula u blister (PVC-Al)
Bilobil forte kapsule 80 mg kapsule mesto, Republika Slovenija pakovaniju, u kutiji DA DA DA
Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
Bilobil kapsule kapsule mesto, Republika Slovenija 20 (2x10) kapsula u blisteru, u kutiji DA DA DA




Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,

30 (1x30) tableta u blisteru

Bisobel 10 mg tablete tablete Republika Hrvatska (PVC/PVDCI/AI), u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 30 (1x30) tableta u blisteru
Bisobel 5 mg tablete tablete Republika Hrvatska (PVC/PVDCI/AI), u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 20 (2x10) tableta u naran¢astom blister
Bisolex F tablete tablete Hrvatska (PVCI/AI) pakovaniju, u kutiji DA DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada |30 ml otopine u smedoj staklenoj bocici
Vukovara 49, Zagreb, Republika s nastavkom za kapanije i plasticna
Bisolex otopina oralne kapi, otopina Hrvatska odmijerna ¢asica od 6 ml, u kutiji DA DA DA
200 ml otopine u smedoj staklenoj
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada bogici s aluminijskim zatvaratem i
Vukovara 49, Zagreb, Republika plastiéna odmjerna Zli¢ica od 5 ml, u
Bisolex sirup sirup Hrvatska kutiji DA DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 20 (2x10) tableta u narancastom blister
Bisolex tablete tablete Hrvatska (PVCI/AI) pakovanju, u kutiji DA DA DA
40 ml otopine u smedoj staklenoj bo¢ici
s plasti¢nim umetkom za kapanje i
otopina za oralnu primjenu i Instituto de Angeli, Regello (Fl), dozirna ¢asica s oznakama od 1-6 mi,
Bisolvon otopina 2 mg/ml inhalaciju Italija u kutiji DA DA DA
250 ml sirupa u smedoj staklenoj
bocici, dozirna plasti¢na ¢asica s
Boehringer Ingelheim France, 12, oznakama 2,5 i 5 mlili dozirna
Rue Andre Huet, Reims, Cedex, plasti¢na Zli¢ica s oznakama 2,5i 5 ml,
Bisolvon sirup 4 mg/5 ml sirup Francuska u kutiji DA DA DA
Boehringer Ingelheim France, 12,
Rue Andre Huet, Reims, Cedex, 20 (2x10) tableta u bijelom blister
Bisolvon tablete 8 mg tablete Francuska (PVC/PVDCI//Al) pakovaniju, u kutiji DA DA DA
Merck KGaA, Frankfurter Stralle 30 (3x10) tableta u PVC/AI blister
Bisopromerck 10 filmom obloZene tablete 250, Darmstadt, Njemacka pakiranju, u kutiji DA DA
Merck KGaA, Frankfurter Stralle 30 (3x10) tableta u PVC/AI blister
Bisopromerck 5 filmom obloZene tablete 250, Darmstadt, Njemacka pakiranju, u kutiji DA DA
1 smeda staklena bodica s praskom, 1
Lek farmacevtska druzba d.d., staklena bocica s 10 ml otapala i
Verovskova 57, Ljubljana, Republika plasti¢ni nastavak za bocicu-kapaljka
Bivacyn kapi za oko i uho kapi za oko i uho Slovenija (u zastitnom pakiranju), u kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Bivacyn mast mast Slovenija 30 g masti u aluminijskoj tubi, u kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Bivacyn mast za oko mast za oko Slovenija 3,5 g masti u aluminijskoj tubi, u kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Bivacyn prasak za kozu prasak za kozu Slovenija 5 g praska u plasti¢noj bo€ici, u kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d., 150 ml spreja (u obliku praska za
Verovskova 57, Ljubljana, Republika rasprSavanje) u aluminijskom
Bivacyn sprej za koZu, prasak sprej za kollu, prasak Slovenija spremniku s rasprsivacem, u kutiji DA DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

BLEOCIN - S

Bloxan tablete 100 mg

Bondronat 2 mg koncentrat otopine
za infuziju

Bondronat 50 mg filmom obloZene
tablete

Bondronat 6 mg koncentrat otopine
za infuziju

Bonefos 400 mg kapsule

Bonefos 60 mg/ml koncentrat za
otopinu za infuziju

Bonefos 60 mg/ml koncentrat za

otopinu za infuziju

Bonefos 800 mg tablete

Bonna 35 mg tablete

Bonna 5 mg tablete

Bonviva 150 mg filmom obloZene
tablete

Bonviva 3 mg otopina za injekciju u

napunjenoj Strcaljki

Botox

Brinerdin obloZene tablete

Brivuzost

Bromergon tablete 2,5 mg

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

prasak za otopinu za
injekciju

tablete

koncentrat otopine za
infuziju

filmom obloZene tablete

koncentrat otopine za
infuziju

kapsule

koncentrat za otopinu za
infuziju

koncentrat za otopinu za

infuziju

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

otopina za injekciju (u
napunjenoj strcaljki)

liofilizat za pripravu injekcija

za i.m. primjenu

obozene tablete

tablete

tablete

Euro Nippon Kayaku GmbH,
Frankfurt am Main, Njemacka

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-68305
Mannheim, Njemacka

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-68305
Mannheim, Njemacka

Schering Oy, Turku, Finska

Schering Oy, Turku, Finska

Schering Oy, Turku, Finska

Schering Oy, Turku, Finska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-68305
Mannheim, Njemacka

Allergan Pharmaceuticals Ireland,
Castlebar Road, Westport, Co
Mayo, Irska

Krka d.d., Novo Mesto, Republika
Slovenija u suradnji s Novartis
Pharma Ltd., Svicarska

Berlin-Chemie AG (Menarini Group),

Glienicker Weg 125, Berlin,
Njemacka

Lek farmacevtska druzba d.d.,

1 bezbojna staklena bocica (10ml) s
praskom, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji

1 staklena bocica s 2 ml koncentrata, u
kutiji

28 (4x7) tableta u blister pakovanju
(AL/Al), u kutiji

1 staklena bocica sa 6 ml koncentrata,
u kutiji

100 kapsula u plasti¢noj (HDPE)
bogici, u kutiji

5 staklenih ampula s 5 ml koncentrata
za otopinu, u kutiji

5 staklenih ampula s 5 ml koncentrata
za otopinu, u kutiji

60 tableta u PVC/AI blister pakiranju, u
kutiji

4 (1x4) tablete u blisteru
(PVC/PE/PVDCI/AI), u kutiji DA

28 (1x28) tableta u blisteru
(PVC/PE/PVDCI/AI), u kutiji DA

1 filmom oblozena tableta u blister
(Al/Al) pakovaniju, u kutiji

1 napunjena strcaljka s 3 ml otopine, u
kutiji

staklena bocica od 10 ml s 1.4 mg
liofilizata, u kutiji

50 (5x10) tableta u blisteru, u kutiji

7 tableta u blister pakiranju (PVC/AI), u
kartonskoj kutiji

Verovskova 57, Ljubljana, Republika 30 tableta u smedoj staklenoj bocici, u

Slovenija

kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Brufen 400 filmom obloZene tablete

Brufen 600 filmom obloZene tablete

Bubil Sampon

Buscol drazeje

Buscopan 10 mg obloZene tablete

Byol 10 mg filmom obloZene tablete

Byol 10 mg filmom obloZene tablete

Byol 5 mg filmom obloZene tablete

Byol 5 mg filmom obloZene tablete

Ca-C 500 Sandoz

Caduet 10 mg/10 mg tablete

Caduet 5 mg/10 mg tablete

Caffetin Cold

Caffetin tablete

Caj za &iséenje Droga

Calcium Sandoz 10 % injekcije

CalciumvitaC Sumece tablete

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

Sampon

draZeje

obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

Sumece tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete

bilini &aj

otopina za injekciju za iv. i

im. primjenu

Sumece tablete

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

AD JAKA 80 Radovis, Radovis,
Republika Makedonija

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Boehringer Ingelheim France, 12,
Rue Andre Huet, Reims, Cedex,
Francuska

Lek farmacevtska druzba d.d.,

30 (3x10) tableta u PVC/Al ili
PVC/PVDCI/AI blister pakovanju, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/Al ili
PVC/PVDCI/AI blister pakovaniju, u kutiji

60 ml Sampona u smedoj staklenoj
bocici s aluminijskim zatvaracem, u
kutiji

20 (2x10) drazeja u blisteru, u kutiji DA

20 (1x20) tableta u blister (PVC/Al)
pakiranju , u kutiji

50 (5x10) tableta u blister

Verovskova 57, Ljubljana, Republika (PVC/PE/PVDC/AI) pakovaniju, u

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

aluminijskoj vredici, u kartonskoj kutiji

Verovskova 57, Ljubljana, Republika 30 (3X10) tableta, blisteru, u

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

aluminijskoj vreéici, u kutiji

50 (5x10) tableta u blister

Verovskova 57, Ljubljana, Republika (PVC/PE/PVDC/AI) pakovaniju, u

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

aluminijskoj vrecici, u kartonskoj kutiji

Verovskova 57, Ljubljana, Republika 30 (3X10) tableta, blisteru, u

Slovenija

Krka d.d., Novo Mesto, R. Slovenija
za Novartis Consumer Health S.A,,
Nyon, Svicarska

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk
Goddecke, Mooswaldalle 1, Freiburg,
Njemacka

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk
Goddecke, Mooswaldalle 1, Freiburg,
Njemacka

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Droga Kolinska d.d., Ljubljana,
Slovenija

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

aluminijskoj vrecici, u kutiji

10 Sumecih tableta u Al-foliji u fioli, u
kutiji

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u
blister pakovanju
(poliamid/aluminij/PVC), u kartonskoj
kutiji

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u
blister pakovanju
(poliamid/aluminij/PVC), u kartonskoj
kutiji

10 (1x10) tableta u blister
(PVCITE/PVAC-AI)) pakovanju, u kutiji

12 (2x6) tableta u strip (Al/PE)
pakovaniju, u kutiji

1,8 g bilinog ¢aja u filtar vredici u
papirnatom omotu, 20 filtar vreéica u
kutiji

10 ml otopine u staklenoj ampuli, 5
ampula u kartonskoj kutiji

10 Sumecih tableta u aluminijskoj foliji
u tubi, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA

DA

DA
DA
DA

DA
DA

DA

DA

DA

DA DA

DA DA

DA

DA

DA DA

DA




Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
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Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals
S.A., Ul. Grunwaldzka 189, Poznan,

Calgel gel za desni gel za desni Poljska 10 g gela u aluminijskoj tubi, u kutiji DA DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Calixta 15 mg tablete filmom obloZene tablete Republika Hrvatska 30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Calixta 30 mg tablete filmom obloZene tablete Republika Hrvatska 30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Callixta 45 mg tablete filmom obloZene tablete Republika Hrvatska 30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
koncentrat za pripremu Aventis Pharma Dagenham, 1 boéica (od smedeg stakla) s 5 ml
CAMPTO 100 mg/5 ml otopine za infuziju Dagenham, Essex, Velika Britanija | otopine, u kutiji DA DA
koncentrat za pripremu Aventis Pharma Dagenham, 1 boéica (od smedeg stakla) s 2 ml
CAMPTO 40 mg/2 ml otopine za infuziju Dagenham, Essex, Velika Britanija | otopine, u kutiji DA DA
Merck Sharp & Dohme B.V.,
CANCIDAS 50 mg prasak za praSak za koncentrat za Waarderweg 39, Postbus 581, 1 staklena bogica (od 10 ml) s
koncentrat za otopinu za infuziju otopinu za infuziju Haarlem, Nizozemska praskom, u kutiji DA DA DA
Merck Sharp & Dohme B.V.,
CANCIDAS 70 mg praSak za praSak za koncentrat za Waarderweg 39, Postbus 581, 1 staklena bogcica (od 10 ml) s
koncentrat za otopinu za infuziju otopinu za infuziju Haarlem, Nizozemska praskom, u kutiji DA DA DA
1 tableta za rodnicu u blister
Bayer HealthCare AG, 51368 (PAJAI/PVC/AI) pakiranju i 1 aplikator,
Canesten 1 tableta za rodnicu 0,5 g tableta za rodnicu Leverkusen, Njemacka u kutiji DA DA
1 tableta za rodnicu u blister
Canesten 1 tableta za rodnicu 0,5 Bayer HealthCare AG, 51368 (PA/AI/PVCIAI) pakiranju, 20 g kreme u
g/Canesten krema tableta za rodnicu i krema  Leverkusen, Njemacka aluminijskoj tubi i aplikator, u kutiji DA DA
Bayer HealthCare AG, 51368 20 g kreme u aluminijskoj tubi i 3
Canesten 3 krema za rodnicu krema za rodnicu Leverkusen, Njemacka aplikatora, u kutiji DA DA
3 (1x3) tablete za rodnicu u blister
Bayer HealthCare AG, 51368 (PA/AI/PVCIAI) pakiranju i 1 aplikator,
Canesten 3 tablete za rodnicu 0,2 g tablete za rodnicu Leverkusen, Njemacka u kutiji DA DA
3 tablete za rodnicu u blister
Canesten 3 tablete za rodnicu 0,2 g/ Bayer HealthCare AG, 51368 (PA/AI/PVCIAI) pakiranju, 20 g kreme u
Canesten krema tableta za rodnicu i krema  Leverkusen, Njemacka aluminijskoj tubi i aplikator, u kutiji DA DA
Bayer HealthCare AG, 51368
Canesten krema krema Leverkusen, Njemacka 20 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji DA DA
20 ml otopine u plasti¢noj bodici s
otopina (za vanjsku Bayer HealthCare AG, 51368 nastavkom za kapanije, u kartonskoj
Canesten otopina primjenu) Leverkusen, Njemacka kutiji DA DA
Bayer HealthCare AG, 51368
Canesten prasak za kozu prasak za kozu Leverkusen, Njemacka 30 g praska u plasti¢noj bogici, u kutiji DA DA
Bayer HealthCare AG, 51368 30 ml otopine u plasti¢noj bodici s
Canesten sprej za koZu, otopina sprej za kollu, otopina Leverkusen, Njemacka rasprilvacem, u kutiji DA DA




Dodatak Prilogu V.
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Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Dr. August Wolff GmbH & Co.

30 ml otopine u smedoj staklenoj bocici

Canifug 1% otopina otopina za primjenu na koJi Arzneimittel, Bielefeld, Njemacka sa sprej aplikatorom, u kutiji DA DA
"1 plasti¢na vrecica s 5000 ml otopine
s dovodnom cijevi, priklju¢kom (sa
zastitnom kapicom) koji se spaja na
uredaj za dijalizu ("sleep safe cycler")
Fresenius Medical Care te nastavkom za davanje propisanih
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, lijekova, 2 plasti¢ne vrecice s 5000 ml
CAPD/DPCA 17 sleep safe dijalizu Njemacka otopine, u kutiji" DA DA
"1 plasti¢na vreéica sa 2500 ml otopine
s dovodnom cijevi, disk konektorom s
kucistem i regulatorom za istjecanje
otopine te prikljuckom za kateter (sa
Fresenius Medical Care zastitnom kapicom), 1 sabirna vrecica
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, s odvodnom cijevi za istjecanje te
CAPD/DPCA 17 stay safe dijalizu Njemacka nastavci ("Injection Unit") sp DA DA
Fresenius Medical Care 4 plasticne vrecice s 2000 ml otopine i
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, praznom sabirnom vrec¢icom, ulozene u
CAPD/DPCA 17 stay safe dijalizu Njemacka zastitnu plastiénu vrecicu, u kutiji DA DA DA
"1 plasti¢na vrecica sa 2000 ml otopine
s dovodnom cijevi, disk konektorom s
kuéistem i regulatorom za istjecanje
otopine te prikljuckom za kateter (sa
Fresenius Medical Care zastitnom kapicom), 1 sabirna vrecica
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, s odvodnom cijevi za istjecanje te
CAPD/DPCA 17 stay safe dijalizu Njemacka nastavci (“Injection Unit") sp DA DA
Fresenius Medical Care 4 plasti¢ne vrecice s 2500 ml otopine i
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, praznom sabirnom vre¢, uloZzene u
CAPD/DPCA 17 stay safe dijalizu Njemacka zastitnu plasti€nu vrecicu, u kutiji DA DA DA
"1 plasti¢na vreéica s 5000 ml otopine
s dovodnom cijevi, priklju¢kom (sa
zastitnom kapicom) koji se spaja na
uredaj za dijalizu ("sleep safe cycler")
Fresenius Medical Care te nastavkom za davanje propisanih
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, lijekova, 2 plasti¢ne vrecice s 5000 ml
CAPD/DPCA 18 sleep safe dijalizu Njemacka otopine, u kutiji" DA DA
"1 plasti¢na vreéica sa 2500 ml otopine
s dovodnom cijevi, disk konektorom s
kucistem i regulatorom za istjecanje
otopine te prikljuckom za kateter (sa
Fresenius Medical Care zastitnom kapicom), 1 sabirna vreéica
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, s odvodnom cijevi za istjecanje te
CAPD/DPCA 18 stay safe dijalizu Njemacka nastavci ("Injection Unit") sp DA DA
"1 plasti¢éna vrecica sa 2000 ml otopine
s dovodnom cijevi, disk konektorom s
kucistem i regulatorom za istjecanje
otopine te prikljuckom za kateter (sa
Fresenius Medical Care zastitnom kapicom), 1 sabirna vrecica
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, s odvodnom cijevi za istjecanje te
CAPD/DPCA 18 stay safe dijalizu Njemacka nastavci (“Injection Unit") sp DA DA
Fresenius Medical Care 4 plasticne vrecice s 2500 ml otopine i
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, praznom sabirnom vre¢icom, uloZene u
CAPD/DPCA 18 stay safe dijalizu Njemacka zastitnu plasti¢nu vrecicu, u kutiji DA DA DA
Fresenius Medical Care 4 plasticne vrecice s 2000 ml otopine i
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, praznom sabirnom vre¢icom, uloZene u
CAPD/DPCA 18 stay safe dijalizu Njemacka zastitnu plasti€nu vrecicu, u kutiji DA DA DA
"1 plasti¢na vreéica s 5000 ml otopine
Fresenius Medical Care s dovodnom cijevi, priklju¢kom (sa
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, zastitnom kapicom) koji se spaja na
CAPD/DPCA 19 sleep safe dijalizu Njemacka uredaj za dijalizu ("sleep safe cycler") DA DA




Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za peritonejsku

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,

te nastavkom za davanje propisanih
lijekova, 2 plasti¢ne vrecice s 5000 ml
otopine, u kutiji"

4 plasti¢ne vrecice s 2000 ml otopine i
praznom sabirnom vrec¢icom, ulozene u

CAPD/DPCA 19 stay safe dijalizu Njemacka zastitnu plasti¢nu vrecicu, u kutiji DA DA DA
Fresenius Medical Care 4 plasticne vrecice s 2500 ml otopine i
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, praznom sabirnom vrec¢icom, uloZzene u
CAPD/DPCA 19 stay safe dijalizu Njemacka zastitnu plasti¢nu vrecicu, u kutiji DA DA DA
"1 plasticna vrecica sa 2000 ml otopine
s dovodnom cijevi, disk konektorom s
kucistem i regulatorom za istjecanje
otopine te prikljuckom za kateter (sa
Fresenius Medical Care zastitnom kapicom), 1 sabirna vrecica
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, s odvodnom cijevi za istjecanje te
CAPD/DPCA 19 stay safe dijalizu Njemacka nastavci (“Injection Unit") sp DA DA
"1 plasti¢na vreéica sa 2500 ml otopine
s dovodnom cijevi, disk konektorom s
kucistem i regulatorom za istjecanje
otopine te prikljuckom za kateter (sa
Fresenius Medical Care zastitnom kapicom), 1 sabirna vreéica
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, s odvodnom cijevi za istjecanje te
CAPD/DPCA 19 stay safe dijalizu Njemacka nastavci ("Injection Unit") sp DA DA
"1 plasti¢na vrecica s 5000 ml otopine
s dovodnom cijevi, prikljuckom (sa
zastitnom kapicom) koji se spaja na
uredaj za dijalizu ("sleep safe cycler")
Fresenius Medical Care te nastavkom za davanje propisanih
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, lijekova, 2 plasti¢ne vrecice s 5000 ml
CAPD/DPCA 2 sleep safe dijalizu Njemacka otopine, u kutiji" DA DA
Fresenius Medical Care 4 plasticne vrecice s 2000 ml otopine,
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, uloZene u zaétitnu plasti€nu vrecicu, u
CAPD/DPCA 2 stay safe dijalizu Njemacka kutiji DA DA
"1 plasti¢na vreéica sa 2000 ml otopine
s dovodnom cijevi, disk konektorom s
kucistem i regulatorom za istjecanje
otopine te prikljuckom za kateter (sa
Fresenius Medical Care zastitnom kapicom), 1 sabirna vreéica
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, s odvodnom cijevi za istjecanje te
CAPD/DPCA 2 stay safe dijalizu Njemacka nastavci ("Injection Unit") sp DA DA
"1 plasti¢na vrecica s 5000 ml otopine
s dovodnom cijevi, priklju¢kom (sa
zastitnom kapicom) koji se spaja na
uredaj za dijalizu ("sleep safe cycler")
Fresenius Medical Care te nastavkom za davanje propisanih
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, lijekova, 2 plasti¢ne vrecice s 5000 ml
CAPD/DPCA 3 sleep safe dijalizu Njemacka otopine, u kutiji" DA DA
"1 plasti¢na vrecica sa 2000 ml otopine
s dovodnom cijevi, disk konektorom s
kucistem i regulatorom za istjecanje
otopine te prikljuckom za kateter (sa
Fresenius Medical Care zastitnom kapicom), 1 sabirna vrecica
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, s odvodnom cijevi za istjecanje te
CAPD/DPCA 3 stay safe dijalizu Njemacka nastavci (“Injection Unit") sp DA DA
Fresenius Medical Care 4 plasticne vrecice s 2000 ml otopine,
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, uloZene u zaétitnu plastiénu vrecicu, u
CAPD/DPCA 3 stay safe dijalizu Njemacka kutiji DA DA
"1 plasti¢na vreéica s 5000 ml otopine
Fresenius Medical Care s dovodnom cijevi, priklju¢kom (sa
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, zastitnom kapicom) koji se spaja na
CAPD/DPCA 4 sleep safe dijalizu Njemacka uredaj za dijalizu ("sleep safe cycler") DA DA




Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za peritonejsku

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH, St. Wendel,

te nastavkom za davanje propisanih
lijekova, 2 plasti¢ne vrecice s 5000 ml
otopine, u kutiji"

4 plasticne vrecice s 2000 ml otopine,

CAPD/DPCA 4 stay safe dijalizu Njemacka uloZene u zastitnu plastiénu vrecicu DA DA
"1 plasti¢na vrecica sa 2000 ml otopine
s dovodnom cijevi, disk konektorom s
kuéistem i regulatorom za istjecanje
otopine te prikljuckom za kateter (sa
Fresenius Medical Care zastitnom kapicom), 1 sabirna vrecica
otopina za peritonejsku Deutschland GmbH, St. Wendel, s odvodnom cijevi za istjecanje te
CAPD/DPCA 4 stay safe dijalizu Njemacka nastavci ("Injection Unit") sp DA DA
Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika 50 g granula u smedoj staklenoj bocici,
Carbomed granule granule Hrvatska u kutiji DA DA DA
Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika 30 (3x10) tableta u blister pakiranju
Carbomed tablete tablete Hrvatska (PVCI/AI), u kutiji DA DA DA
Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg. 15 ml koncentrata otopine u smedoj
CARBOPLATIN EBEWE 150 mg/15 koncentrat otopine za KG, Mondseestrasse 11, Unterach, staklenoj bocici (s gumenim éepom), u
mi infuziju Austrija kutiji DA DA
Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg. 5 ml koncentrata otopine u smedoj
koncentrat otopine za KG, Mondseestrasse 11, Unterach, staklenoj bocici (s gumenim éepom), u
CARBOPLATIN EBEWE 50 mg/5 ml infuziju Austrija kutiji DA DA
15 ml koncentrata u staklenoj bocici
Pliva Hrvatska d.o.o0., Ulica grada  (smeda ili bezbojna s gumenim ¢epom
koncentrat otopine za Vukovara 49, Zagreb, Republika i aluminijskom kapicom s plasti¢nim
Carboplatin Pliva 150 infuziju Hrvatska poklopcem), u kutiji DA DA
5 ml koncentrata u staklenoj bocici
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada  (smeda ili bezbojna s gumenim ¢epom
koncentrat otopine za Vukovara 49, Zagreb, Republika i aluminijskom kapicom s plasti¢nim
Carboplatin Pliva 50 infuziju Hrvatska poklopcem), u kutiji DA DA
Cardiopirin 100 mg gastrorezistentne Lannacher Heilmittel GmbH,
tablete Zelu€anootporne tablete Lannach, Austrija 30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Cardiopirin 50 mg gastrorezistentne Lannacher Heilmittel GmbH,
tablete Zelu€anootporne tablete Lannach, Austrija 30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
40 ml otopine u staklenoj bocici s
Dr. A.&L. Schmidgall, Bec, plasti€énom kapaljkom i plasti¢nim
CARMOL kapi kapi, otopina Republika Austrija zatvaraem, u kutiji DA DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d.,
Koprivnica u suradnji s F. Hoffmann-
Carvelol 12,5 mg tablete tablete La Roche Ltd, Basel, Svicarska 28 tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d.,
Koprivnica u suradnji s F. Hoffmann-
Carvelol 25 mg tablete tablete La Roche Ltd, Basel, Svicarska 28 tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 30 (3x10) tableta u prozirnom
Carvelol 3,125 mg tablete tablete Republika Hrvatska PVC/PVDCI/AI blister pakiranju, u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d.,
Koprivnica u suradnji s F. Hoffmann-
Carvelol 6,25 mg tablete tablete La Roche Ltd, Basel, Svicarska 28 tableta u blisteru, u kutiji DA DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

CARVETREND tablete 12.5 mg

CARVETREND tablete 25 mg

CARVETREND tablete 3.125 mg

CARVETREND tablete 6.25 mg

Casodex tablete 150 mg

Casodex tablete 50 mg

Cedax kapsule 400 mg

Cedax prasak za pripremu
suspenzije za oralnu primjenu 180
mg/5 ml

Cefaleksin 500 mg kapsule

Cefaleksin prasak za oralnu
suspenziju 250 mg/5 ml

Cefalexin Alkaloid 250 mg /5 ml
praSak za oralnu suspenziju

Cefalexin Alkaloid 500 mg kapsule

Cefalin kapsule 500 mg

Cefalin sirup 250 mg/5 ml

Cefalin tablete 1 g

Cefixim suspenzija

Cefixim tablete

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

1 tableta sadrzava 12.5 mg

karvedilola

1 tableta sadrzava 25 mg
karvedilola

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada

1 tableta sadrzava 3.125 mg Vukovara 49, Zagreb, Republika

karvedilola

1 tableta sadrzava 6.25 mg

karvedilola

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

kapsule

prasak za pripremu
suspenzije za oralnu
primjenu

kapsule

prasak za oralunu
suspenziju

pra$ak za oralnu suspenziju

kapsule

kapsule

prasak za oralnu suspenziju

filmom obloZene tablete

prasak za oralnu suspenziju

filmom obloZene tablete

Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

AstraZeneca GmbH, Plankstadt,
Njemacka i AstraZeneca UK
Limited, Macclesfield, Cheshire,
Velika Britanija

AstraZeneca GmbH, Plankstadt,
Njemacka; AstraZeneca UK Limited,
Cheshire, Velika Britanija

SIFI S.p.A., Aci S. Antonio, Catania,
Italija

SIFI S.p.A., Aci S. Antonio, Catania,
Italija

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Pliva Krakow, Krakow, Poljska

Pliva Krakow, Krakow, Poljska

Pliva Krakow, Krakow, Poljska

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

28 (2x14) tableta u PVC/PVDC//AI
blisteru, u kutiji DA

28 (1x28) tableta u PVC/PVDCI//AI
blisteru, u kutiji DA

28 (2x14) tableta u PVC/PVDCI//AI
blisteru, u kutiji DA

28 (2x14) tableta u PVC/PVDCI//AI
blisteru, u kutiji DA

28 (2x14) tableta u blister (PVC/Al)
pakovanju, u kutiji

28 (2x14) tableta u blister pakiranju
(PVC/Alu folija), u kartonskoj kutiji

5 kapsula u strip pakiranju, u kutiji

15 g praska za pripremu 60 ml
suspenzije za oralnu primjenu

16 (1x16) kapsula u PVC/AI blister
kartici, u kutiji DA

smeda staklena bocica s aluminijskim

navojnim zatvaracem DA
smeda staklena bocica s praskom za

pripremu 100 ml suspenzije s

aluminijskim zatvaraéem i plasti¢na

mjerna Zlicica, u kutiji

16 (2x8) kapsula u PVC/AI blister
pakovanju, u kartonskoj kutiji

16 kapsula (2x8) u PVC/AI blister
pakiranju, u kutiji

staklena smeda boca od 100 ml s
plastiénim ¢epom i ROPP kapicom

16 tableta (2x8) u PVC/AI blister
pakiranju, u kutiji

53 g praska za pripremu 100 ml
suspenzije u smedoj staklenoj bocici, u
kutiji

10 tableta u smedoj staklenoj bocici, u
kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Cefotaksim injekcije 1 g

Cefotaksim injekcije 2 g

Cefzil 250 mg/5 ml prasak za oralnu
suspenziju

Cefzil 500 mg film-tablete

Celebrex kapsule 200 mg

CellCept 250 mg kapsule

CellCept 500 mg tablete

Cerezyme 200U prasak za
koncentrat za otopinu za infuziju

Cerezyme 400U prasak za

koncentrat za otopinu za infuziju

Cerson 5 mg tablete

Certican 0,1 mg tablete za oralnu

suspenziju

Certican 0,25 mg tablete

Certican 0,25 mg tablete za oralnu

suspenziju

Certican 0,5 mg tablete

Certican 0,75 mg tablete

Certican 1,0 mg tablete

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

prasak za pripremu otopine
za injekcije

prasak za pripremu otopine
za injekcije

pra$ak za oralnu suspenziju

filmom obloZene tablete

kapsule

kapsule

filmom obloZene tablete

prasak za koncentrat za
otopinu za infuziju

prasak za koncentrat za

otopinu za infuziju

tablete

tablete za oralnu suspenziju

tablete

tablete za oralnu suspenziju

tablete

tablete

tablete

Farmal d.d., Ludbreg, Branitelja
domovinskog rata 8, R. Hrvatska u
suradnji sa Lek d.d., Ljubljana,
Verovskova 57, R. Slovenija
Farmal d.d., Ludbreg, Branitelja
domovinskog rata 8, R. Hrvatska u
suradnji sa Lek d.d., Ljubljana,
Verovskova 57, R. Slovenija
Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Republika Hrvatska, u
suradnji s Bristol-Myers Squibb
S.p.A., Contrada Fontana del
Cerasp. Anagni, ltalija

Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Republika Hrvatska, u
suradnji s Bristol-Myers Squibb
S.p.A., Contrada Fontana del
Cerasp. Anagni, ltalija

Pharmacia Limited, Whalton Road,
Morpeth, Northumberland
NE613YA, Velika Britanija

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Genzyme Ltd., 37 Hollands Road,
Haverhill, Suffolk CB9 8PU, Velika
Britanija

Genzyme Ltd., 37 Hollands Road,
Haverhill, Suffolk CB9 8PU, Velika
Britanija

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

1 staklena bocica s 1,0 g praska, u
kutiji DA

1 staklena bocica s 2,0 g praska, u
kutiji DA

30 g praska za oralnu suspenziju u
plasti¢noj (HDPE) bodici od 60 ml i
plasti¢na Zli¢ica za doziranje, u kutiji DA

10 (2x5) filmom obloZenih tableta u
blister (PVC/PVDCI//Al) pakovanju, u
kutiji DA

10 kapsula u blisteru, u kutiji

100 (10x10) kapsula u blister pakiranju
(PVCI/AI), u kutiji

50 (5x10) tableta u blister pakiranju
(PVCI/AI), u kutiji

1 staklena bocica s praskom za
koncentrat za otopinu za infuziju, u
kartonskoj kutiji

1 staklena bogica s praskom za
koncentrat za otopinu za infuziju, u
kartonskoj kutiji

10 (1x10) tableru u blisteru (PVC/AI), u
kutiji DA

60 (6x10) tableta u blister pakiranju
(PAJAI/PVCIIAL), u kutiji

60 (6x10) tableta u blister pakiranju
(PA/AI/PVCI/AI), u kutiji

60 (6x10) tableta u blister pakiranju
(PA/AI/PVCI/AI), u kutiji

60 (6x10) tableta u blister pakiranju
(PA/AI/PVCI/AI), u kutiji

60 (6x10) tableta u blister pakiranju
(PA/AI/PVCI/AI), u kutiji

60 (6x10) tableta u blister pakiranju
(PA/AI/PVCI/AI), u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA



Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

CETROTIDE 0,25 mg

CETROTIDE 3 mg

Champix tablete 0,5 mg/1 mg

Champix tablete 1 mg

Chirocaine 2,5 mg/ml otopina za
injekcije

Chirocaine 5 mg/ml otopina za
injekcije

Chirocaine 7,5 mg/ml otopina za

injekcije

Chloramphenicol Krka mast za o¢i

Cialis 10 mg tablete

Cialis 20 mg tablete

Cialis 20 mg tablete

Ciflox 250 mg tablete

Ciflox 500 mg tablete

Ciflox 750 mg tablete

Cilazil 2,5mg

Cilazil 5mg

Cilazil plus

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

prasak i otapalo za otopinu
za injekcije

prasak i otapalo za otopinu

za injekcije

filmom obloZena tableta

filmom obloZena tableta

otopina za
injekcije/koncentrat za
pripremu otopine za infuziju

otopina za
injekcije/koncentrat za
pripremu otopine za infuziju

otopina za
injekcije/koncentrat za
pripremu otopine za infuziju

mast za oi

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

film tablete

film tablete

filmom obloZene tablete

Baxter Oncology GmbH,
Kantstrasse 2, Halle, Njemacka

Baxter Oncology GmbH,
Kantstrasse 2, Halle, Njemacka

Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co.,
lllertissen, Njemacka

Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co.,
lllertissen, Njemacka

Abbott S.p.A., Via Pontina 52, I-
04010 Campoverde di Aprilia
(Latina), Italija

Abbott S.p.A., Via Pontina 52, I-
04010 Campoverde di Aprilia
(Latina), Italija

Abbott S.p.A., Via Pontina 52, |-
04010 Campoverde di Aprilia
(Latina), Italija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Velika
Britanija

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Velika
Britanija

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Velika
Britanija

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,

Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

1 bocica s praSkom i 1 Sprica s
otapalom, u kutiji

1 bocica s praSkom i 1 Sprica s
otapalom, u kutiji

11 tableta od 0,5 mg u blisteru
(Aclar/PVC//Al) + 14 tableta od 1 mg u
blisteru (Aclar/PVC//Al), u kartonskom
ovitku

28 (2x14) tableta u blisteru
(Aclar/PVCI//Al) u kartonskom ovitku

10 polipropilenskih ampula sa po 10 ml
otopine za injekcije, u kutiji

10 polipropilenskih ampula sa po 10 ml
otopine za injekcije, u kutiji

10 polipropilenskih ampula sa po 10 ml
otopine za injekcije, u kutiji

5 g masti u tubi, u kutiji

4 tablete u blister-pakiranju
(PVC/PE/Aclar/Al), u kartonskoj kutiji

2 tablete u blister-pakiranju
(PVC/PE/Aclar/Al), u kartonskoj kutiji

4 tablete u blister-pakiranju
(PVC/PE/Aclar/Al), u kartonskoj kutiji

10 (1x10) tableta u blisteru (PVC/AI), u
kutiji

10 (1x10) tableta u blisteru (PVC/AI), u
kutiji

10 (1x10) tableta u blisteru (PVC/AI), u
kutiji

30 (3x10) film tableta u blister
pakiranju, u kutiji

30 (3x10) film tableta u blister
pakiranju, u kutiji

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u
blisteru (OPA/AI/PVCI/AI), u kutiji
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DA DA
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Cilazil tablete 1 mg

Cilest tablete

CIMOLAN kapsule

CIMOLAN P sirup

CIMOLAN sirup

Cinarizin forte 75mg tablete

CINNABSIN

Cipralex 10 mg film-tablete

Cipralex 5 mg film-tablete

Cipralex, 10mg film-tablete

Cipralex, 5mg film-tablete

Ciprinol filmom obloZene tablete 250
mg

Ciprinol filmom obloZene tablete 500
mg

Ciprinol koncentrat otopine za
infuziju 100 mg/10 ml

Ciprinol otopina za infuziju 100
mg/50 ml

Ciprinol otopina za infuziju 200
mg/100 ml

Ciprinol otopina za infuziju 400
mg/200 ml

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

film tablete

tablete

kapsule

sirup

sirup

tablete

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

film tablete

film tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

koncentrat otopine za

infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuzija

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Cilag AG, Schaffhausen, Svicarska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Deutsche Homdopathie - Union,
DHU - Arzneimittel GmbH & Co.KG,
Karlsruhe, Njemacka

H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9,
Copenhagen-Valby, Danska

H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9,
Copenhagen-Valby, Danska

H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9,
Copenhagen-Valby, Danska

H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9,
Copenhagen-Valby, Danska

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

30 (3x10) film tableta u blister
pakiranju, u kutiji

21 (1x21) tableta u blister (PVC/AL)
pakovaniju, u kutiji

30 (3x10) kapsula u blisteru (PVC/AI),
u kutiji
200 ml sirupa u smedoj staklenoj bocici

s aluminijskim zatvaraem i plasti¢na
odmjerna Zli¢ica od 5 ml, u kutiji

200 ml sirupa u smedoj staklenoj bocici
s aluminijskim zatvara¢em i plasti¢na
odmjerna Zli¢ica od 5 ml, u kutiji

kutija s 50 tableta u blister pakovanju
(5x10)

100 (5x20) tableta u blister (PVC/AIl)
pakovanju, u kutiji

28 (2x14) tableta u blister pakovanju, u
kutiji

28 (2x14) tableta u blister pakovanju, u
kutiji

kutija s 28 tableta (blister pakovanje,
2x14 thl.)

kutija s 28 tableta (blister pakovanje,
2x14 thl.)

10 (1x10) tableta u (PVC/PVDC//Al)
blister pakovaniju, u kutiji

10 (1x10) tableta u (PVC/PVDC//Al)
blister pakovaniju, u kutiji

10 ml koncentrata otopine za infuziju u
staklenoj ampuli, 5 ampula u
plastiénom nosacu, u kutiji

50 ml otopine za infuziju u staklenoj
bogici (s gumenim ¢epom, aluminijskim
prstenom i plasti¢nim zatvaracem/flip
off), u kartonskoj kutiji

100 ml otopine za infuziju u staklenoj
bogici (s gumenim ¢epom i
aluminijskim prstenom), u kartonskoj
kutiji

200 ml otopine za infuziju u staklenoj
bogici (s gumenim ¢epom, aluminijskim
prstenom i plasti¢nim zatvaracem/flip
off), u kartonskoj kutiji
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Ciprobay 200 mg/100 ml otopina za
infuziju

Ciprobay 250 mg filmom oblozZene
tablete

Ciprobay 400 mg/200 ml otopina za
infuziju

Ciprobay 500 mg filmom oblozZene
tablete

Cipromed tablete 250mg

Cipromed tablete 500 mg

Cipromed tablete 750mg

Cisplatin Pliva 10

Cisplatin Pliva 10

Cisplatin Pliva 50

Cisplatin Pliva 50

Citalon 10 mg filmom oblozZene
tablete

Citalon 20 mg filmom obloZene
tablete

Citalon 40 mg filmom obloZene
tablete

Citeral 100 mg/10 ml koncentrat
otopine za infuziju

Citeral 250 mg filmom oblozene
tablete

Citeral 500 mg filmom oblozene
tablete

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za infuziju

filmom obloZene tablete

otopina za infuzija

filmom obloZene tablete

film tablete

film tablete

film tablete

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat otopine za
infuziju
koncentrat otopine za

infuziju

koncentrat otopine za

infuziju

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

koncentrat otopine za

infuziju

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Sandoz Pharmaceuticals GmbH,
Carl-Zeiss-Ring 3, Ismaning,
Njemacka

Sandoz Pharmaceuticals GmbH,
Carl-Zeiss-Ring 3, Ismaning,
Njemacka

Sandoz Pharmaceuticals GmbH,
Carl-Zeiss-Ring 3, Ismaning,
Njemacka

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

100 ml otopine za infuziju u staklenoj
boci, u kutiji

10 (1x10) filmom obloZenih tableta u
blister (PP/Al) pakiranju, u kutiji

200 ml otopine za infuziju u staklenoj
boci, u kutiji

10 (1x10) filmom obloZenih tableta u
blister (PP/Al) pakiranju, u kutiji

kutija s 10 tableta (blister pakiranje)

kutija s 10 tableta (blister pakiranje)

kutija s 10 tableta (blister pakiranje)
smeda staklena bocica sa 20 ml
koncentrata (s gumenim ¢epom i
aluminijskom kapicom s plasti¢nim
poklopcem), 10 bocica u kutiji

10 smedih staklenih bocica s 20 ml
otopine, u kutiji

100 ml otopine u smedoj staklenoj
bodici, u kutiji

smeda staklena bocica sa 100 ml
koncentrata (s gumenim ¢epom i
aluminijskom kapicom s plasti¢nim
poklopcem), u kutiji

28 (2x14) tableta u PVC/PVDC/Alu
blister pakiranju, u kartonskoj kutiji

28 (2x14) tableta u PVC/PVDC/Alu
blister pakiranju, u kartonskoj kutiji

28 (2x14) tableta u PVC/PVDC/Alu
blister pakiranju, u kartonskoj kutiji

5 ampula sa 10 ml otopine, u
kartonskoj kutiji

10 tableta u smedoj staklenoj bocici, u

kartonskoj kutiji

10 tableta u smedoj staklenoj bocici, u

kartonskoj kutiji
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Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Cjepivo protiv difterije i tetanusa za
djecu iznad 7 godina i odrasle,

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb, Republika

kutija sa 1 staklenom ampulom s 1

adsorbirano, 1 doza suspenzija za injekciju Hrvatska dozom cjepiva (0,5 ml suspenzije) DA DA
Cjepivo protiv difterije i tetanusa za Imunoloski zavod d.d.,
djecu iznad 7 godina i odrasle, Rockefellerova 2, Zagreb, Republika kutija sa 1 staklenom bogicom s 10
adsorbirano, 10 doza suspenzija za injekciju Hrvatska doza cjepiva (5 ml suspenzije) DA DA
Cjepivo protiv difterije i tetanusa za Imunoloski zavod d.d.,
djecu iznad 7 godina i odrasle, Rockefellerova 2, Zagreb, Republika kutija sa 1 staklenom bogicom s 20
adsorbirano, 20 doza suspenzija za injekciju Hrvatska doza cjepiva (10 ml suspenzije) DA DA
Imunolo$ki zavod d.d.,
Cjepivo protiv difterije i tetanusa, Rockefellerova 2, Zagreb, Republika kutija sa 1 staklenom ampulom s 1
adsorbirano, 1 doza suspenzija za injekciju Hrvatska dozom cjepiva (0,5 ml suspenzije) DA DA
Imunoloski zavod d.d.,
Cjepivo protiv difterije i tetanusa, Rockefellerova 2, Zagreb, Republika kutija sa 1 staklenom bogicom s 10
adsorbirano, 10 doza suspenzija za injekciju Hrvatska doza cjepiva (5 ml suspenzije) DA DA
Imunoloski zavod d.d.,
Cjepivo protiv difterije, tetanusa i Rockefellerova 2, Zagreb, Republika kutija sa 50 staklenih bocica s 10 doza
pertusisa, adsorbirano, 10 doza suspenzija za injekciju Hrvatska cjepiva (5 mL suspenzije) DA DA
Imunoloski zavod d.d.,
Cjepivo protiv difterije, tetanusa i Rockefellerova 2, Zagreb, Republika kutija sa 1 staklenom ampulom s 1
pertusisa, adsorbirano, 1doza suspenzija za injekciju Hrvatska dozom cjepiva (0,5 mL suspenzije) DA DA
Imunoloski zavod d.d.,
Cjepivo protiv difterije, tetanusa i Rockefellerova 2, Zagreb, Republika kutija sa 1 staklenom bocicom s 20
pertusisa, adsorbirano, 20 doza suspenzija za injekciju Hrvatska doza cjepiva (10 mL suspenzije) DA DA
staklena bocica, smeda, liofilizacijska,
volumena 3,5 ml sa 0,5 ml liofilizata za
Imunolo$ki zavod d.d., jednu doza cjepiva + ampula volumena
Cjepivo protiv meningokoka grupe A liofilizat i otapalo za Rockefellerova 2, Zagreb, Republika 2 ml sa 0,5 ml otapala za jednu dozu
i C polisaharidno, liofilizirano, 1 doza suspenziju za injekciju Hrvatska cjepiva DA DA
staklena bocica, smeda, liofilizacijska,
Cjepivo protiv meningokoka grupe A Imunoloski zavod d.d., volumena 5,5 ml sa 0,5 ml liofilizata za
i C polisaharidno, liofilizirano, 10 liofilizat i otapalo za Rockefellerova 2, Zagreb, Republika deset doza cjepiva + ampula sa 5 ml
doza suspenziju za injekciju Hrvatska otapala za deset doza cjepiva DA DA
kutija sa 1 staklenom bocicom sa 1
dozom liofiliziranog cjepiva (za 0,5 ml
rekonstituiranog cjepiva) + 1 ampula sa
Cjepivo protiv morbila i rubele, Zivo, Imunolo$ki zavod d.d., 0,5 ml otapala za Cjepivo protiv
liofilizirano, Edmonston-Zagreb, liofilizat i otapalo za Rockefellerova 2, Zagreb, Republika morbila i rubele, sterilne vode za
HDS; RA 27/3, HDS, 1 doza suspenziju za injekciju Hrvatska injekcije DA DA
kutija sa 50 staklenih bocica sa 10
doza liofiliziranog cjepiva (za 5 ml
rekonstituiranog cjepiva) + 50 ampula
Cjepivo protiv morbila i rubele, zZivo, Imunoloski zavod d.d., sa 5 ml otapala za Cjepivo protiv
liofilizirano, Edmonston-Zagreb, liofilizat i otapalo za Rockefellerova 2, Zagreb, Republika morbila i rubele, sterilne vode za
HDS; RA 27/3, HDS, 10 doza suspenziju za injekciju Hrvatska injekcije DA DA
kutija sa 50 staklenih bocica sa 5 doza
liofiliziranog cjepiva (za 2,5 ml
rekonstituiranog cjepiva) + 50 ampula
Cjepivo protiv morbila i rubele, Zivo, Imunoloski zavod d.d., sa 2,5 ml otapala za Cjepivo protiv
liofilizirano, Edmonston-Zagreb, liofilizat i otapalo za Rockefellerova 2, Zagreb, Republika morbila i rubele, sterilne vode za
HDS; RA 27/3, HDS, 5 doza suspenziju za injekciju Hrvatska injekcije DA DA
kutija s1 staklenom bo¢icom s 1 dozom
liofiliziranog cjepiva (za 0,5 ml
Cjepivo protiv morbila, rubele i rekonstituiranog cjepiva) i 1 ampulom s
parotitisa, Zivo, liofilizirano, Imunoloski zavod d.d., 0,5 ml otapala za Cjepivo protiv
Edmonston-Zagreb, HDS, RA 27/3, liofilizat i otapalo za Rockefellerova 2, Zagreb, Republika morbila, rubele i parotitisa, sterilna
HDS i L-Zagreb, PF, 1 doza suspenziju za injekciju Hrvatska voda za injekcije DA DA




Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Cjepivo protiv morbila, rubele i
parotitisa, Zivo, liofilizirano,
Edmonston-Zagreb, HDS; RA 27/3

liofilizat i otapalo za

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb, Republika

kutija sa 50 staklenih bocica sa 10
doza liofiliziranog cjepiva (za 5 ml
rekonstituiranog cjepiva) + 50 ampula
sa 5 ml otapala za Cjepivo protiv
morbila, rubele i parotitisa, sterilne

HDS; L-Zagreb, PF, 10 doza suspenziju za injekciju Hrvatska vode za injekcije DA DA
kutija sa 50 staklenih bocica sa 5 doza
liofiliziranog cjepiva (za 2,5 ml
Cjepivo protiv morbila, rubele i rekonstituiranog cjepiva) + 50 ampula
parotitisa, Zivo, liofilizirano, Imunolo$ki zavod d.d., sa 2,5 ml otapala za Cjepivo protiv
Edmonston-Zagreb, HDS; RA 27/3, liofilizat i otapalo za Rockefellerova 2, Zagreb, Republika morbila, rubele i parotitisa, sterilne
HDS; L-Zagreb, PF, 5 doza suspenziju za injekciju Hrvatska vode za injekcije DA DA
1 staklena bocica s 1 dozom
liofiliziranog cjepiva (za 0,5 ml
Cjepivo protiv morbila, Zivo , Imunoloski zavod d.d., rekonstituiranog cjepiva) i 1 ampula sa
liofilizirano, Edmonston-Zagreb, liofilizat i otapalo za Rockefellerova 2, Zagreb, Republika 0,5 ml otapala, sterilne vode za
HDS 1 doza suspenziju za injekciju Hrvatska injekcije, u kartonskoj kutiji DA DA
50 staklenih bocica sa 5 doza
liofiliziranog cjepiva (za 2,5 ml
rekonstituiranog cjepiva), u kartonskoj
Cjepivo protiv morbila, Zivo , Imunolo$ki zavod d.d., kutiji, i 50 ampula sa 2,5 ml otapala,
liofilizirano, Edmonston-Zagreb, liofilizat i otapalo za Rockefellerova 2, Zagreb, Republika sterilne vode za injekcije, u kartonskoj
HDS 5 doza suspenziju za injekciju Hrvatska kutiji DA DA
50 staklenih bocica sa 10 doza
liofiliziranog cjepiva (za 5 ml
rekonstituiranog cjepiva), u kartonskoj
Cjepivo protiv morbila, Zivo, Imunoloski zavod d.d., kutiji, i 50 ampula sa 5 ml otapala,
liofilizirano, Edmonston-Zagreb, liofilizat i otapalo za Rockefellerova 2, Zagreb, Republika sterilne vode za injekcije, u kartonskoj
HDS, 10 doza suspenziju za injekciju Hrvatska kutiji DA DA
kutija sa staklenom bocicom s 1 dozom
liofiliziranog cjepiva protiv parotitisa (za
0,5 ml rekonstituiranog cjepiva) + 1
Imunoloski zavod d.d., ampula s 0,5 ml otapala za cjepivo
Cjepivo protiv parotitisa, Zivo, liofilizat i otapalo za Rockefellerova 2, Zagreb, Republika protiv parotitisa, sterilne vode za
liofilizirano. L-Zagreb, PF, 1 doza suspenziju za injekciju Hrvatska injekcije DA DA
kutija sa 50 staklenih bocica s 10 doza
liofiliziranog cjepiva protiv parotitisa (za
Imunoloski zavod d.d., 5 ml rekonstituiranog cjepiva) + 50
Cjepivo protiv parotitisa, Zivo, liofilizat i otapalo za Rockefellerova 2, Zagreb, Republika ampula s 5 ml otapala za cjepivo protiv
liofilizirano. L-Zagreb, PF, 10 doza  suspenziju za injekciju Hrvatska parotitisa, sterilne vode za injekcije DA DA
kutija sa 1 staklenom bogicom s 1
dozom liofiliziranog cjepiva protiv
rubele (za 0,5 ml rekonstituiranog
Imunolo$ki zavod d.d., cjepiva) + 1 ampula s 0,5 ml otapala za
Cjepivo protiv rubele, Zivo, liofilizat i otapalo za Rockefellerova 2, Zagreb, Republika cjepivo protiv rubele, sterilne vode za
liofilizirano, RA 27/3, HDS, 1 doza  suspenziju za injekciju Hrvatska injekcije DA DA
kutija sa 50 staklenih bocica s 10 doza
liofiliziranog cjepiva protiv rubele (za 5
Imunolo$ki zavod d.d., ml rekonstituiranog cjepiva) + 50
Cjepivo protiv rubele, zivo, liofilizat i otapalo za Rockefellerova 2, Zagreb, Republika ampula s 5 ml otapala za cjepivo protiv
liofilizirano, RA 27/3, HDS, 10 doza suspenziju za injekciju Hrvatska rubele, sterilne vode za injekcije DA DA
kutija sa 50 staklenih bocica s 5 doza
liofiliziranog cjepiva protiv rubele (za
Imunolo$ki zavod d.d., 2,5 ml rekonstituiranog cjepiva) + 50
Cjepivo protiv rubele, Zivo, liofilizat i otapalo za Rockefellerova 2, Zagreb, Republika ampula s 2,5 ml otapala za cjepivo
liofilizirano, RA 27/3, HDS, 5 doza  suspenziju za injekciju Hrvatska protiv rubele, sterilne vode za injekcije DA DA
Imunolo$ki zavod d.d., kutija s 1 staklenom ampulom s 1
Cjepivo protiv tetanusa, adsorbirano, Rockefellerova 2, Zagreb, Republika dozom cjepiva protiv tetanusa (0,5 ml
1 doza suspenzija za injekciju Hrvatska suspenzije) DA DA
Imunolo$ki zavod d.d., kutija s 1 staklenom bo¢icom s 10 doza
Cjepivo protiv tetanusa, adsorbirano, Rockefellerova 2, Zagreb, Republika cjepiva protiv tetanusa (5 ml
10 doza suspenzija za injekciju Hrvatska suspenzije) DA DA




Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Imunoloski zavod d.d., kutija sa 1 staklenom bogicom s 20

Cjepivo protiv tetanusa, adsorbirano, Rockefellerova 2, Zagreb, Republika doza cjepiva protiv tetanusa (5 ml

20 doza suspenzija za injekciju Hrvatska suspenzije) DA DA
Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.

Claccium Folinat Ebewe 100 mg/10 KG, Mondseestrasse 11, Unterach, 5 ampula od smedeg staklas 10 ml

ml otopina za injekciju Austrija otopine, u kutiji DA DA

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11, Unterach, 5 ampula od smedeg staklas 3 ml
Claccium Folinat Ebewe 30 mg/3 ml otopina za injekciju Austrija otopine, u kutiji DA DA

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11, Unterach, 5 ampula od smedeg staklas 5 ml
Claccium Folinat Ebewe 50 mg/5 ml otopina za injekciju Austrija otopine, u kutiji DA DA

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Clarexid tablete 250 mg filmom obloZene tablete Hrvatska 14 tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji DA DA

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika

Clarexid tablete 500 mg filmom obloZene tablete Hrvatska 14 tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji DA DA
Schering-Plough Labo N.V.
Clarinase tablete s produljenim tablete s produljenim Industrepark 30, Heist-op-den-Berg, 10 tableta u blister (PVC/PE/PCTFE//Al
oslobadanjem 5 mg/120 mg oslobadanjem Belgija ili PVC/PCTFE//Al) pakovanju, u kutiji DA DA DA

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-Berg, 120 ml sirupa u smedoj staklenoj

Claritine sirup 1mg/ml sirup Belgija bogici, u kutiji DA DA
Schering-Plough Labo N.V. 10 (1x10) tableta u blisteru
Industrepark 30, Heist-op-den-Berg, (PVC/PVDC//AI) ili PVC/PCTFE//AI), u
Claritine tablete 10 mg tablete Belgija kutiji DA DA DA

1 bijela plasti¢na (polipropilen) cjevéica
s granulama za oralnu suspenziju,
zatvorena plastiénom (polipropilen)
kapicom s gornje strane i regulatorom
(porozne strukture) za kontrolu

Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, protjecanja suspenzije s donje strane,

Clarosip 125 mg granule za oralnu suspenziju D-52078 Aachen, Njemacka u zastitnoj aluminijskoj vrecici, DA DA DA

1 bijela plasti¢na (polipropilen) cjevéica
s granulama za oralnu suspenziju,
zatvorena plastiénom (polipropilen)
kapicom s gornje strane i regulatorom
(porozne strukture) za kontrolu

Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, protjecanja suspenzije s donje strane,

Clarosip 187,5 mg granule za oralnu suspenziju D-52078 Aachen, Njemacka u zastitnoj aluminijskoj vreéici, DA DA DA

1 bijela plasti¢na (polipropilen) cjev¢ica
s granulama za oralnu suspenziju,
zatvorena plastiénom (polipropilen)
kapicom s gornje strane i regulatorom
(porozne strukture) za kontrolu

Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, protjecanja suspenzije s donje strane,

Clarosip 250 mg granule za oralnu suspenziju D-52078 Aachen, Njemacka u zastitnoj aluminijskoj vrecici, DA DA DA
otopina za injekcije (za sc.

Clexane 10.000 i.j. anti-Xa/1,0 ml primjenu i iv. primjenu u Aventis Intercontinental, Francuska i 2 staklene Sprice s iglom (sa po 1,0 ml

injekcije hemodijalizi) Aventis Pharma Le Trait, Francuska otopine) u blister pakiranju, u kutiji DA DA

otopina za injekcije (za sc.  Aventis Intercontinental, Maisons
Clexane 2000 i.j. anti-xa/0,2 ml primjenu i iv. primjenu u Alfort, Francuska; Aventis Pharma 2 staklene Sprice s iglom (sa po 0,2 ml
injekcije hemodijalizi) Le Trait, Le Trait, Francuska otopine) u blister pakiranju, u kutiji DA DA




Clexane 4000 i.j. anti-xa/0,4 ml
injekcije

Clexane 6000 i.j. anti-Xa/0,6 ml
injekcije

Clexane 8000 i.j. anti-Xa/0,8 ml

injekcije

Climen

Clivarin 1432

Clivarin 1750

Clivarin 3436

Clivarin 5153

Clopixol acuphase 50 mg/ml otopina
za injekcije

Clopixol depot 200 mg/ml otopina za

injekcije

Clopixol tablete 10 mg

Clopixol tablete 25 mg

Coaprovel 150 mg/12,5 mg

Coaprovel 300 mg/12,5 mg

Coaxil

Coaxil

Codeini phosphatis Alkaloid

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za injekcije (za sc.
primjenu i iv. primjenu u
hemodijalizi)

otopina za injekcije (za sc.
primjenu i iv. primjenu u
hemodijalizi)

otopina za injekcije (za sc.
primjenu i iv. primjenu u
hemodijalizi)

obloZene tablete

otopina za injekcije za s.c.
primjenu

otopina za injekcije za s.c.
primjenu

otopina za injekcije za sc.
primjenu

otopina za injekcije (za sc.
primjenu)

otopina za injekcije za im.
primjenu

otopina za injekcije za im.

primjenu

tablete s film ovojnicom

tablete s film ovojnicom

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

oblozZene tablete

oblozZene tablete

tablete

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Aventis Intercontinental, Maisons
Alfort, Francuska; Aventis Pharma
Le Trait, Le Trait, Francuska

Aventis Intercontinental, Francuska i
Aventis Pharma Le Trait, Francuska

Aventis Intercontinental, Francuska i
Aventis Pharma Le Trait, Francuska

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9,
Copenhagen-Valby, Danska

H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9,
Copenhagen-Valby, Danska

H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9,
Copenhagen-Valby, Danska

H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9,
Copenhagen-Valby, Danska

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de
la Vierge, 33440 Ambares,
Francuska

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de
la Vierge, 33440 Ambares,
Francuska

Les Laboratories Servier Industrie,
905 route de Saran, 45520 Gidy,
Francuska

Les Laboratories Servier Industrie,
905 route de Saran, 45520 Gidy,
Francuska

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

2 staklene Sprice s iglom (sa po 0,4 ml
otopine) u blister pakiranju, u kutiji

2 staklene Sprice s iglom (sa po 0,6 ml
otopine) u blister pakiranju, u kutiji

2 staklene Sprice s iglom (sa po 0,8 ml
otopine) u blister pakiranju, u kutiji

obloZene tablete

10 (2x5) staklenih $trcaljki (s iglom) sa
po 0,25 ml otopine, u zastitnom
pakovaniju, u kartonskoj kutiji

10 (5x2) Sprica s iglom sa po 0,25 ml
otopine u blisteru, u kutiji

10 (2x5) staklenih $trcaljki (s iglom) sa
po 0,6 ml otopine, u zastithom
pakovaniju, u kartonskoj kutiji

10 (2x5) staklenih $trcaljki (s iglom) sa
po 0,9 ml otopine, u zastithom
pakovaniju, u kutiji

5 ampula sa po 1 ml otopine, u kutiji

10 ampula sa po 1 ml otopine, u kutiji
50 tableta u polipropilenskom
spremniku s posebno oblikovanim
zatvaratem u kojem je pohranjen tekst
upute

50 tableta u polipropilenskom
spremniku s posebno oblikovanim
zatvaracem u kojem je pohranjen tekst
upute

28 (2x14) tableta u blister pakovanju
(PVC/PVDC/AI), u kutiji

28 (2x14) tableta u blister pakovanju
(PVC/PVDC/AI), u kutiji

30 (1x30) tableta u PVC/Alu blister
pakiranju, u kartonskoj kutiji

60 (2x30) tableta u blister (PVC/Al)
pakovanju, u kutiji

10 (1x10) tableta u (AlI/PE//PE/AI) strip
pakiranju, u kutiji

DA
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DA
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

CO-Diovan film-tablete 160/12,5 mg tablete s film ovojnicom

CO-Diovan film-tablete 160/25 mg

CO-Diovan film-tablete 80/12,5 mg

Coldrex HotRem Blackcurrant

Coldrex Junior

COLDREX JUNIOR SIRUP

Coldrex MaxGrip Lemon

Coldrex tablete

Combivir tablete

COMTAN 200 mg film-tablete

Concerta 18 mg

Concerta 36 mg

Concerta 54 mg

Concor 10

Concor 5

Concor Cor 1,25 mg

Concor Cor 2,5 mg

tablete s film ovojnicom

tablete s film ovojnicom

pradak za izradu otopine za

oralnu primjenu

filmom obloZene tablete

oralna otopina

prasak za pripremu otopine

za oralnu primjenu

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete s produljenim
oslobadanjem

tablete s produljenim
oslobadanjem

tablete s produljenim

oslobadanjem

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

film tablete

film tablete

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Produktions
GmbH, Oflinger Strasse 44, Wehr,
Njemacka

SmithKline Beecham S.A., Madrid,
Spanjolska

Famar S.A., Atena, Grcka

Werafton Laboratories Ltd., Wrafton,
Braunton, North Devon, Velika
Britanija

SmithKline Beecham S.A., Madrid,
Spanjolska

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.,
Knockbrack, Dungarvan, Co.
Waterford, Republika Irska
Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Velika Britanija i
GlxoSmithKline Pharmaceuticals
S.A., Poznan, Poljska

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited, Horsham, West Sussex,
Velika Britanija

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse, Belgija

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse, Belgija

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse, Belgija

Merck KGaA, Frankfurter StralBe
250, Darmstadt, Njemacka

Merck KGaA, Frankfurter StraBe
250, Darmstadt, Njemacka

Merck KGaA, Frankfurter Stralle
250, Darmstadt, Njemacka

Merck KGaA, Frankfurter Strale
250, Darmstadt, Njemacka

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

5 vrecica s 5 grama praska, u kutiji

16 (2x8) tableta u blisteru, u kutiji
160 ml oralne otopine u smedoj
staklenoj bocici s plasti¢nim (PP)
sigurnosnim zatvarac¢em i mjerna
&asica od 20 ml, u kutiji

5 vrecica s 6,4 grama praska, u kutiji

12 tableta u blisteru, u kutiji

60 (6x10) filmom obloZenih tableta u
blister (PVC/AI) pakiranju, u kutiji

30 filmom oblozZenih tableta u smedoj
staklenoj bo€ici s plasti¢nim (HDPP)
zatvaraem, u kutiji

30 tableta u plasti¢noj (HDPE) bogici

sa sigurnosnim zatvaracem i uloZzenim

sredstvom za suSenje, u kutiji

30 tableta u plasti¢noj (HDPE) bogici

sa sigurnosnim zatvaracem i uloZzenim

sredstvom za suSenje, u kutiji

30 tableta u plasti¢noj (HDPE) bogici

sa sigurnosnim zatvaracem i uloZzenim

sredstvom za suSenje, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji

kutija s 20 tableta (blister pakovanje, 2

x 10 thl.)

kutija s 30 tableta (blister pakovanje, 3

x 10 thl.)
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Contractubex gel

Contral

Controloc 20 mg tablete

Controloc 40 mg tablete

Controloc iv.

Copaxone 20 mg, prasak i otapalo
za otopinu za injekciju

Copaxone 20 mg/ml otopina za

injekciju

Copegus 200 mg

Cordarone 150 mg/3 ml injekcije

Cordarone 200 mg tablete

Cordipin XL tablete 40 mg

Cordipin XL tablete 40 mg

Corlentor 5 mg filmom obloZene
tablete

Corlentor 7,5 mg filmom obloZene
tablete

CORTEF tablete 10 mg

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

gel

tablete

Zelu€anootporne tablete

Zelu€anootporne tablete

prasak za otopinu za
injekciju

prasak i otapalo za otopinu
za injekciju

otopina za injekciju,

napunjena Strcaljka

filmom obloZene tablete

otopina za injekcije

filmom obloZene tablete

tablete s prilagodenim
oslobadanjem

tablete s prilagodenim
oslobadanjem

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete

Merz Pharma GmbH & Co KGaA,
Frankfurt am Main, Njemacka

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Altana Pharma Oranienburg GmBH,
Oranienburg, Njemacka

Altana Pharma Oranienburg GmbH,
Oranienburg, Njemacka

Altana Pharma AG, Byk-Gulden
Strasse 2, Konstanz, Njemacka

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.,
Kfar Saba, Izrael

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.,
Mijadrecht, Nizozemska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
(}renzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de
la Vierge, 33440 Ambares,
Francuska

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de
la Vierge, 33440 Ambares,
Francuska

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Les Laboratoires Servier Industrie,
905 route de Saran, 45520 Gidy,
Francuska; Servier (Ireland)
Industries Ltd., Gorey Road, Arklow,
Co. Wicklow, Irska;
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne
Anpharm S.A., Ul. Annopol 603-236,
Var$ava, Poljska

Les Laboratoires Servier Industrie,
905 route de Saran, 45520 Gidy,
Francuska; Servier (Ireland)
Industries Ltd., Gorey Road, Arklow,
Co. Wicklow, Irska;
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne
Anpharm S.A., Ul. Annopol 603-236,
Varsava, Poljska

Pantheon YM Inc., Toronto, Kanada
i Pfizer Manufacturing Belgium,
Puurs, Belgija

10 g gela u aluminijskoj tubi, u kutiji

kutija s 10 tableta (blister pakovanje)

28 (2X14) [elu¢anotpornih tableta u
blister (OPA/AI/PE//Al) pakiranju, u
kutiji

14 (1x14) [Jelu¢anootpornih tableta u
blister (OPA/AI/PE//Al) pakiranju, u
kutiji

1 staklena bogica s liofilizatom, u kutiji

28 (4x7) smedih staklenih bocica s
praskom i 28 (4x7) ampula s otapalom
za otopinu za injekciju, u kutiji

napunjena strcaljka s 1 ml otopine za
injekciju s iglom, u blisteru, 28 (4x7)
napunjenih Strcaljki u kutiji

42 filmom obloZene tablete u
polietilenskoj bocici, u kutiji

6 ampula sa po 3 ml otopine za
injekcije, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru (PVC/Alu-
folija) u kutiji

20 (2x10) tableta u (PVC/PVD/Al)
blister pakiranju, u kutiji

30 (3x10) tableta u (PVC/PVD/Al)
blister pakiranju, u kutiji

28 (2x14) filmom obloZenih tableta u
PVC/Al blisteru, u kartonskoj kutiji

28 (2x14) filmom obloZenih tableta u
PVC/AI blisteru, u kartonskoj kutiji

100 tableta u smedoj staklenoj bocici, u
kutiji
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Coryol tablete 12,5 mg

Coryol tablete 25 mg

Coryol tablete 3,125 mg

Coryol tablete 6,25 mg

Cosopt kapi za o€i

Cozaar 100 mg filmom oblo(Iete
tablete

Cozaar 50 mg filmom oblozene
tablete

Crestor 10 mg

Crestor 20 mg

Crestor 40 mg

Crestor 5 mg

CRINONE 8% vaginalni gel

CRIXIVAN 100 mg kapsule

Crixivan 200 mg kapsule

CRIXIVAN 333 mg kapsule

Crixivan 400 mg kapsule

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

tablete

tablete

tablete

tablete

kapi za o€i, otopina

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

gel za rodnicu

kapsule

kapsule

kapsule

kapsule

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

AstraZeneca GmbH, Plankstadt,
Njemacka; AstraZeneca UK Limited,
Silk Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Velika
Britanija

AstraZeneca GmbH, Plankstadt,
Njemacka; AstraZeneca UK Limited,
Silk Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Velika
Britanija

AstraZeneca GmbH, Plankstadt,
Njemacka; AstraZeneca UK Limited,
Silk Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Velika
Britanija

AstraZeneca GmbH, Plankstadt,
Njemacka; AstraZeneca UK Limited,
Silk Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, Velika
Britanija

M.Y. Healthcare Packaging Limited,
Bedfordshire,Velika Britanija

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

28 (4x7) tableta u OPA/AI/PVCIIAI
blister pakovanju, u kutiji

28 (4x7) tableta u OPA/AI/PVCI/AI
blister pakovaniju, u kutiji

28 (4x7) tableta u OPA/AI/PVCIIAI
blister pakovaniju, u kutiji

28 (4x7) tableta u OPA/AI/PVCIIAI
blister pakovaniju, u kutiji

5 ml otopine u plasticnom spremniku
OCUMETER PLUS, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) filmom obloZenih tableta u
blisteru od aluminijskog laminata i
aluminijske folije, u kartonskoj kutiji

28 (2x14) filmom obloZenih tableta u
blisteru od aluminijskog laminata i
aluminijske folije, u kartonskoj kutiji

28 (4x7) filmom obloZenih tableta u
blisteru od aluminijskog laminata i
aluminijske folije, u kartonskoj kutiji

28 (2x14) filmom obloZenih tableta u
blisteru od aluminijskog laminata i
aluminijske folije, u kartonskoj kutiji

1,45 g gela u plasticnom aplikatoru za
jednokratnu primjenu, u zastitnoj
vrececi (papir/Al/PE), 15 vrecica u kutiji

180 kapsula u polietilenskom (HDPE)
spremniku

360 kapsula u polietilenskom (HDPE)
spremniku

135 kapsula u polietilenskom (HDPE)
spremniku

180 kapsula u polietilenskom (HDPE)
spremniku
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Crystacillin

Cymbalta 30 mg tvrde
Zelucanootporne kapsule

Cymbalta 60 mg tvrde
Zelucanootporne kapsule

Cymevene prasak za otopinu za

infuziju

Dabroston 10 mg tablete

DACARBAZINE PLIVA 100

DACARBAZINE PLIVA 200

Daktarin KREMA

Daktarin oralni gel

DALERON C granule za oralnu
otopinu

DALERON C JUNIOR granule za

oralnu otopinu

Dalsy sirup

Dalsy sirup

Danoptin tablete 100 mg

Danoptin tablete 25 mg

Danoptin tablete 50 mg

Danoptin tablete za oralnu
suspenziju 5 mg

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

prasak za otopinu za
injekcije

Zelu€anootporne kapsule,
tvrde

Zelu€anootporne kapsule,
tvrde

prasak za otopinu za infuziju

filmom obloZene tablete

liofilizat za otopinu za
injekciju ili infuziju

liofilizat za otopinu za

injekciju ili infuziju

krema

oralni gel

granule za oralnu otopinu

granule za oralnu otopinu

sirup

sirup

tablete

tablete

tablete

tablete za oralnu suspenziju

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Lilly, S.A., Avendia de la Industria
30, Alcobendas, Madrid, Spanjolska

Lilly, S.A., Avendia de la Industria
30, Alcobendas, Madrid, Spanjolska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Krka d.d., Novo Mesto, R. Slovenija
u suradnji s Janssen
Pharmaceutica, Beerse, Belgija

Krka d.d., Novo Mesto, R. Slovenija
u suradnji s Janssen
Pharmaceutica, Beerse, Belgija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Abbott S.p.A., Via Pontina 52, I-
04010 Campoverde di Aprilia
(Latina), Italija

Abbott S.p.A., Via Pontina 52, |-
04010 Campoverde di Aprilia
(Latina), Italija

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

50 bocica s praskom, u kutiji

28 (2x14) kapsula u blister pakovanju
(PVC/PE/PCTFE//AI), u kutiji

28 (2x14) kapsula u blister pakovanju
(PVC/PE/PCTFE//AI), u kutiji

1 staklena bocica od 10 ml s praskom
(za villekratnu primjenu), u kutiji

30 tableta u blisteru, u kutiji

liofilizat u smedoj staklenoj bocici (s
gumenim ¢epom i aluminijskom
kapicom s plasti¢nim poklopcem), 10
bocica u kutiji

liofilizat u smedoj staklenoj bocici (s
gumenim ¢epom i aluminijskom
kapicom s plasti¢nim poklopcem), 10
bogdica u kutiji

30 g kreme u tubi, u kutiji

40 g gela u tubi s prilozenom
odmjernom Zli¢icom, u kutiji

10 vrecica po 5 g granula, u kutiji

10 vrecica po 5 g granula, u kutiji

smeda polietilenska bocica sa 100 ml
sirupa, u kutiji

smeda polietilenska bocica sa 200 ml
sirupa, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/Aclar/Al blister
pakovaniju, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/Aclar/Al blister
pakovaniju, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/Aclar/Al blister
pakovanju, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/Aclar/Al blister
pakovanju, u kutiji
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Danoval kapsule 100 mg

Darob

Darob mite

Dartelin 400 mg tablete

DaTscan 74 MBg/ml otopina za

injekcije

DaTscan 74 MBg/ml otopina za

injekcije

Decapeptyl 0,1 mg

Decapeptyl CR

Decortin 20

Decortin 5

Deep Freeze Cold gel

Deep Freeze sprej

Deep heat rub krema

Deep Heat sprej

Deep relief gel

Dentinox N

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

kapsule

tablete

tablete

tablete s film ovojnicom

otopina za injekcije

otopina za injekcije

otopina za injekcije (za sc.

primjenu)

mikrokapsule za pripravu
suspenzije za injekcije za

sc. lli im. primjenu (sa
sredstvom za
suspendiranjem)

tablete

tablete

gel

sprej, otopina

krema

sprej, otopina

gel

kapi, otopina za usnu
sluznicu

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Amersham Health BV, Den Dolech
2, Eindhoven, NL 5612 AZ,
Nizozemska

Amersham Health BV, Den Dolech
2, Eindhoven, NL 5612 AZ,
Nizozemska

Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel,
Njemacka; Ferring International
Center SA, Chemin de la
Vergognausaz, Svicarska

Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel,
Njemacka; Ferring International
Center SA, Chemin de la
Vergognausaz, Svicarska

Merck KGaA, Frankfurter Strale
250, Darmstadt, Njemacka

Merck KGaA, Frankfurter Stralle
250, Darmstadt, Njemacka

The Mentholatum Company Ltd, 1
Redwood Avenue, Peel Park
Campus, East Kilbride, Velika
Britanija

The Mentholatum Company Ltd, 1
Redwood Avenue, Peel Park
Campus, East Kilbride, Velika
Britanija

The Mentholatum Company Ltd, 1
Redwood Avenue, Peel Park
Campus, East Kilbride, Velika
Britanija

The Mentholatum Company Ltd, 1
Redwood Avenue, Peel Park
Campus, East Kilbride, Velika
Britanija

The Mentholatum Company Ltd, 1
Redwood Avenue, Peel Park
Campus, East Kilbride, Velika
Britanija

Dentinox Gesellschaft fiir
pharmazeutische Praparate Lenk &
Schuppan, Berlin, Njemacka

100 kapsula u smedoj staklenoj bocici
s aluminijskim zatvara¢em, u
kartonskoj kutiji

50 (5x10) tableta u blisteru, u kutiji

50 (5x10) tableta u blisteru, u kutiji

20 (2x10) tableta u blister pakiranju, u
kutiji

1 staklena bocica od 10 ml sa 5,0 ml
otopine, u kutiji

1 staklena bocica od 10 ml sa 2,5 ml
otopine, u kutiji

7 $prica sa po 1 ml otopine za injekcije
u blisteru, u kutiji

1 8prica s 172 mg mikrokapsula, 1
Sprica s 1 ml sredstva za
suspendiranje, 1 adapter i 1 igla u kutiji

10 (1x10) tableta u blister (PVC/AI)
pakovanju, u kutiji

20 (2x10) tableta u blister (PVC/Al)
pakovaniju, u kutiji

35 g gela u aluminijskoj tubi s
plastiénim (HDPE) zatvaracem, u kutiji
200 ml (135 g) sprej otopine u
metalnom spremniku (s PE cjev€icom i
PP rasprsiva¢em) s plasti¢nim (PP)
zatvaratem

15 g kreme u aluminijskoj tubi s
plastiénim (HDPE) zatvaracem, u kutiji
150 ml sprej otopine u metalnom
spremniku (s PE cjev€icom i PP
rasprsivacem) s plati¢nim (HDPE)
zatvaratem

100 g gela u aluminijskoj tubi, u kutiji

10 g otopine u smedoj staklenoj bogici
s plasti¢nim umetkom-kapaljkom i
zatvaraem, u kutiji
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Depakine Chrono 300 mg

Depakine Chrono 500 mg

DEPAKINE CHRONOSPHERE 100
mg

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete s

prilagodenim oslobadanjem

filmom obloZene tablete s

prilagodenim oslobadanjem

granule s produljenim
oslobadanjem

DEPAKINE CHRONOSPHERE 1000 granule s produljenim

mg

DEPAKINE CHRONOSPHERE 250
mg

DEPAKINE CHRONOSPHERE 500
mg

DEPAKINE CHRONOSPHERE 750
mg

Deprozel tablete 20 mg

Deprozel tablete 30 mg

Dercome Clear

Detralex

Detrunorm obloZene tablete 15 mg

Dexamethason Krka otopina za
injekcije

Dexamethason Krka tablete

Diane-35 drazeje

DIANEAL PD1 otopina za
peritonejsku dijalizu s 1,36 %
glokoze i elektrolitima

DIANEAL PD1 otopina za
peritonejsku dijalizu s 2,27 %
glokoze i elektrolitima

oslobadanjem

granule s produljenim
oslobadanjem

granule s produljenim
oslobadanjem

granule s produljenim
oslobadanjem

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

suspenzija za vanjsku

primjenu na kol i

filmom obloZene tablete

obloZene tablete

otopina za injekcije

tablete

tablete sa "Je¢ernom
ovojnicom

otopina za peritonejsku
dijalizu

otopina za peritonejsku
dijalizu

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de
la Vierge, 33440 Ambares,
Francuska

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de
la Vierge, 33440 Ambares,
Francuska

Sanofi Winthrop Industrie, AMILLY,
Francuska

Sanofi Winthrop Industrie, AMILLY,
Francuska

Sanofi Winthrop Industrie, AMILLY,
Francuska

Sanofi Winthrop Industrie, AMILLY,
Francuska

Sanofi Winthrop Industrie, AMILLY,
Francuska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Dr. August Wolff GmbH & Co.
Arzneimittel, Bielefeld, Njemacka

Les Laboratories Servier Industrie,
905 route de Saran, 45520 Gidy,
Francuska

Apogepha Arzneimittel GmbH,
Njemacka

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

BAXTER Healthcare S.A., Monreen
Road, Castlebar, County Mayo,
Irska

BAXTER Healthcare S.A., Monreen
Road, Castlebar, County Mayo,
Irska

100 tableta (2 plasticna spremnika s 50
tableta), u kutiji

30 tableta u plasticnom spremniku, u
kutiji

30 vredica s granulama, u kutiji

30 vredica s granulama, u kutiji

30 vredica s granulama, u kutiji

30 vredica s granulama, u kutiji

30 vredica s granulama, u kutiji

kutija s 30 tableta (blister pakovanje,
3x10 tableta) DA

kutija s 30 tableta (blister pakovanje,
3x10 tableta) DA

100 g suspenzije u plasti¢noj tubi, u
kutiji

30 (2x15) filmom obloZenih tableta u
blister (PVC/Al) pakovanju, u kutiji

30 (3x10) oblozZenih tableta u blister
(PVC/A1) pakovaniju, u kutiji

25 ampula (5x5) sa po 1 ml otopine u
blister pakovaniju, u kutiji

10 tableta u blister pakovanju, u kutiji

63 (3x21) tableta u PVC/Alu blisteru, u
kutiji

5x1 plastiéna vrecica sa 2000 ml
otopine i 5x1 prazna vredica (za
istiecanje tekucine), u zastitnoj
plasti¢noj vredici; uloZzeno u kartonsku
kutiju

5x1 plasti¢na vrecica sa 2000 ml
otopine i 5x1 prazna vreéica (za
istjecanje tekucine), u zastitnoj
plasti¢noj vredici; uloZzeno u kartonsku
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DIANEAL PD1 otopina za
peritonejsku dijalizu s 3,86 %
glokoze i elektrolitima

Dianeal PD4 otopina za peritonejsku
dijalizu s 1,36% glukoze i
elektrolitima

Dianeal PD4 otopina za peritonejsku
dijalizu s 1,36% glukoze i
elektrolitima

Dianeal PD4 otopina za peritonejsku
dijalizu s 1,36% glukoze i
elektrolitima

Dianeal PD4 otopina za peritonejsku
dijalizu s 1,36% glukoze i
elektrolitima

Dianeal PD4 otopina za peritonejsku
dijalizu s 2,27% glukoze i
elektrolitima

Dianeal PD4 otopina za peritonejsku
dijalizu s 2,27% glukoze i
elektrolitima

Dianeal PD4 otopina za peritonejsku
dijalizu s 2,27% glukoze i
elektrolitima

Dianeal PD4 otopina za peritonejsku
dijalizu s 2,27% glukoze i
elektrolitima

Dianeal PD4 otopina za peritonejsku
dijalizu s 3,86% glukoze i
elektrolitima

Dianeal PD4 otopina za peritonejsku
dijalizu s 3,86% glukoze i
elektrolitima

Dianeal PD4 otopina za peritonejsku
dijalizu s 3,86% glukoze i
elektrolitima

Dianeal PD4 otopina za peritonejsku
dijalizu s 3,86% glukoze i
elektrolitima

Diaprel

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za peritonejsku
dijalizu

otopina za peritonejsku

dijalizu

otopina za peritonejsku
dijalizu

otopina za peritonejsku
dijalizu
otopina za peritonejsku
dijalizu
otopina za peritonejsku
dijalizu

otopina za peritonejsku
dijalizu

otopina za peritonejsku
dijalizu
otopina za peritonejsku
dijalizu
otopina za peritonejsku
dijalizu
otopina za peritonejsku
dijalizu
otopina za peritonejsku

dijalizu

otopina za peritonejsku
dijalizu

tablete

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

BAXTER Healthcare S.A., Monreen
Road, Castlebar, County Mayo,
Irska

BAXTER Healthcare S.A., Monreen
Road, Castlebar, County Mayo,
Irska

BAXTER Healthcare S.A., Monreen
Road, Castlebar, County Mayo,
Irska

BAXTER Healthcare S.A., Monreen
Road, Castlebar, County Mayo,
Irska

BAXTER Healthcare S.A., Monreen
Road, Castlebar, County Mayo,
Irska

BAXTER Healthcare S.A., Monreen
Road, Castlebar, County Mayo,
Irska

BAXTER Healthcare S.A., Monreen
Road, Castlebar, County Mayo,
Irska

BAXTER Healthcare S.A., Monreen
Road, Castlebar, County Mayo,
Irska

BAXTER Healthcare S.A., Monreen
Road, Castlebar, County Mayo,
Irska

BAXTER Healthcare S.A., Monreen
Road, Castlebar, County Mayo,
Irska

BAXTER Healthcare S.A., Monreen
Road, Castlebar, County Mayo,
Irska

BAXTER Healthcare S.A., Monreen
Road, Castlebar, County Mayo,
Irska

BAXTER Healthcare S.A., Monreen
Road, Castlebar, County Mayo,
Irska

Les Laboratories Servier Industrie,
905 route de Saran, 45520 Gidy,
Francuska

kutiju

5x1 plasti¢na vrecica sa 2000 ml
otopine i 5x1 prazna vrecica (za
istjiecanje tekucine), u zastitnoj
plastiénoj vredici; ulozeno u kartonsku
kutiju

2x1 plasti¢na vrecica sa 5000 ml
otopine u zastitnoj plasti¢noj vreéici, u
kutiji

5x1 plasti¢na vrecica sa 2000 ml
otopine s nastavcima i jednom
praznom vrecicom (za istjecanje
tekucine), u zastitnoj plasti¢noj vredici,
u kutiji

4x1 plastiéna vrecica sa 2500 ml
otopine sa nastavcima i jednom
praznom vrecicom (za istjecanje
tekucine), u zastitnoj plasti¢noj vrecici,
u kutiji

5x1 plastiéna vrecica sa 2000 ml
otopine u zaéstitnoj plasti¢noj vrecici, u
kutiji

5x1 plasti¢na vrecica sa 2000 ml
otopine sa nastavcima i jednom
praznom vrecicom (za istjecanje
tekucine), u zastitnoj plasti¢noj vrecici,
u kutiji

5x1 plastiéna vrecica sa 2000 ml
otopine u zaétitnoj plasti¢noj vrecici, u
kutiji

2x1 plasti€na vrecica sa 5000 ml
otopine u zastitnoj plasticnoj vrecici, u
kutiji

4x1 plastiéna vrecica sa 2500 ml
otopine sa nastavcima i jednom
praznom vrecicom (za istjecanje
tekucine), u zastitnoj plasti¢noj vredici,
u kutiji

5x1 plasti€na vrecica sa 2000 ml
otopine u zaétitnoj plasti¢noj vrecici, u
kutiji

4x1 plastiéna vrecica sa 2500 ml
otopine sa nastavcima i jednom
praznom vrecicom (za istjecanje
tekucine), u zastitnoj plasti¢noj vredici,
u kutiji

2x1 plasti€na vrecica sa 5000 ml
otopine u zastitnoj plasti¢noj vrecici, u
kutiji

5x1 plasti¢na vrecica sa 2000 ml
otopine s nastavcima i jednom
praznom vrecicom (za istjecanje
tekucine), u zastitnoj plasti¢noj vredici,
u kutiji

60 (3x20) tableta u blisteru, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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DA
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DA
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DA
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DA
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Diaprel MR

Diazepam Alkaloid 10 mg/2 ml
otopina za injekcije

Diazepam Alkaloid 2 mg obloZene
tablete

Diazepam Alkaloid 5 mg obloZzene
tablete

Diazepam Desitin 10 mg otopina za
rektalnu primjenu

Diazepam Desitin 5 mg otopina za

rektalnu primjenu

Diazepam Jadran 10 mg

Diazepam Jadran 2 mg

Diazepam Jadran 5 mg

Diclo Duo kapsule 75 mg

Diclo Duo sprej 4%

DICLORAPID 75 mg

Diclorapid 75 mg

Dicynone 250 mg/2 ml injekcije

DIFETOIN

DIFLUCAN 100 mg kapsule

DIFLUCAN 150 mg kapsule

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

tablete s prilagodenim
otpustanjem

otopina za injekcije

obloZene tablete

obloZene tablete

otopina za rektalnu primjenu

otopina za rektalnu primjenu

tablete

tablete

tablete

kapsule s prilagodenim
oslobadanjem, tvrde

sprej za kol lu, otopina

Zelu€anootporna kapsula,
tvrda

Zelu€anootporna kapsula,
tvrda

otopina za injekcije zai.v. i

i.m. primjenu

tablete

kapsule

kapsule

Les Laboratoires Servier Industrie,
Gidy, Francuska; Servier Ireland
Industries Ltd., Arcklow, Co.
Wicklow, Irska

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Desitin Arzneimittel GmbH,
Hamburg, Njemacka

Desitin Arzneimittel GmbH,
Hamburg, Njemacka

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Temmler Werke GmbH, Miinchen,
Njemacka

Pharbil Waltrop GmbH, Im Wirrigen
25, D-45731 Waltrop, Njemacka

Astellas Pharma GmbH, Miinchen,
Njemacka

Astellas Pharma GmbH, Miinchen,
Njemacka

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse,
Francuska

Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse,
Francuska

60 (2x30) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji
10 staklenih ampula od smedeg stakla

sa po 2 ml otopine (uloZene u plasticni
ulozak), u kutiji

30 obloZenih tableta u smedoj
staklenoj bocici od 15 ml, u kutiji

30 obloZenih tableta u smedoj
staklenoj bocici od 15 ml, u kutiji

5 (5x1) plasti¢nih spremnika sa po 2,5
ml otopine (s nastavkom za rektalnu
primjenu) u zastitnoj vrecici, u kutiji

5 (5x1) plasti¢nih spremnika sa po 2,5
ml otopine (s nastavkom za rektalnu
primjenu) u zastitnoj vrecici, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji DA

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji DA

kutija sa 30 (3x10) tableta u blister
pakiranju DA

20 (2x10) kapsula u blisteru
(PVC/PVDC/AI), u kutiji

1 smeda staklena bocica od 15 ml s
12,5 g otopine, s odmjernom
pumpicom/ nastavkom za rasprsivanje
i zaStitnom kapicom, u kartonskoj kutiji

10 (1x10) kapsula u PVC/PVDC/AI
blisteru, u kutiji

20 (2x10) kapsula PVC/PVDC/AI
blisteru, u kutiji

10 ampula sa po 2 ml otopine u blister
pakiranju (2x5), u kutiji

100 (10x10) tableta u blister
(OPAJ/AI/PVCIIAl) pakovaniju, u kutiji DA

7 (1x7) kapsula u blister (PVC/AI)
pakovanju, u kutiji

1 (1x1) kapsula u blister (PVC/Al)
pakovanju, u kutiji

DA
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DA
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DA
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DA

DA
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DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




DIFLUCAN 50 mg kapsule

DIFLUCAN otopina za infuziju

DIFLUCAN prasak za suspenziju 50
mg/7 ml

Difterijski antitoksin (konjski) 10000
i.j.

Difterijski antitoksin (konjski) 10000

ij.

Diglical tablete 80 mg

Dihalar tablete

Diklofenak retard 100 mg tablete

Diklonat P gel

Diltiazem Pliva 60 mg

Diltiazem Pliva 90 mg

Dimidril tablete

Dinamico tablete 100 mg

Dinamico tablete 25 mg

Dinamico tablete 50 mg

Diovan 160 mg film-tablete

Diovan 320 mg film-tablete

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

kapsule

otopina za infuziju

pra$ak za oralnu suspenziju

otopina za parenteralnu
primjenu

otopina za parenteralnu

primjenu

tablete

tablete

tablete s produljenim

oslobadanjem

gel

tablete

tablete

tablete

film tablete

film tablete

film tablete

tablete s film ovojnicom

filmom obloZena tableta

Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse,
Francuska

Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse,
Francuska

Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse,
Francuska

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb, Republika
Hrvatska

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Krka d.d., Novo Mesto, Republika
Slovenija u suradnji s Novartis
Pharma Ltd., Svicarska

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

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Novartis Pharma Produktions
GmbH, Oflinger Strasse 44, Wehr,
Njemacka

Novartis Pharma Produktions
GmbH, Oflinger Strasse 44, Wehr,
Njemacka

7 (1x7) kapsula u blister (PVC/AI)
pakovanju, u kutiji

100 ml otopine u staklenoj bocici za
infuziju, u kutiji

plasti¢éna (HDPE) bocica od 60 ml (s
plasti¢nim, sigurnosnim zatvara¢em) s
praskom za pripravu 35 ml suspenzije i

plasti¢na Zli¢ica za doziranje (od 5 ml),
u kutiji

kutija s 1 bo¢icom s 10000 i.j.

Preparata

kutija s 50 boc¢ica s 10000 i.j. Preparata

60 (6x10) tableta u blisteru, u kutiji

30 (2x15) tableta u blisteru, u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji

60 g gela u aluminijskoj tubi, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/AI blisteru, u
kartonskoj kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/AI blisteru, u
kartonskoj kutiji

30 (3x10) tableta u blister (PVC/Al)

pakiranju, u kutiji

1 (1x1) tableta u blisteru, u kutiji

1 (1x1) tableta u blisteru, u kutiji

1 (1x1) tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru
(PVC/PVDCIIA), u kutiji
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DA
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Diovan 40 mg film-tablete

Diovan 80 mg flim-tablete

Diprogenta krema

Diprogenta mast

Diprosalic losion

Diprosalic mast

Disoprivan 1% propofolum

Disopyramide JADRAN

Diuver tablete 10 mg

Diuver tablete 5 mg

Dobutamin Admeda 250

DOKSICIKLIN 100 mg kapsule

Dolokain gel

Dopamin Admeda 200

Dopamin Admeda 50

Dormicum 15 mg tablete

Dormicum 15 mg/3 ml injekcije

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

tablete s film ovojnicom

tablete s film ovojnicom

krema

mast

losion

mast

infuzijska emulzija

kapsule

tablete

tablete

otopina za infuziju

kapsule, tvrde

gel

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat otopine za
infuziju

filmom obloZene tablete

otopina za injekcije

Novartis Pharma Produktions
GmbH, Oflinger Strasse 44, Wehr,
Njemacka

Novartis Pharma Produktions
GmbH, Oflinger Strasse 44, Wehr,
Njemacka

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,
Belgija

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,
Belgija

Schering-Plough Labo N.V., Heist-
op-den-Berg, Belgija; Schering-
Plough France, Herouville-Saint-
Clair, Francuska

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,
Belgija

Fresenius Kabi AB, Stockholm,
Svedska i AstraZeneca SpA,
Caponago, Italija za AstraZeneca
UK Ltd., Macclesfield, Cheshire,
Velika Britanija

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Wuelfing Pharma GmbH, Gronau,
Njemacka

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Wuelfing Pharma GmbH

Wuelfing Pharma GmbH

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

15 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji

aluminijska tuba s 15 g masti, u kutiji

30 ml losiona u plasti¢noj bo€ici, u kutiji

15 g masti u aluminijskoj tubi, u kutiji

kutija s 5 ampula s 20 ml emulzije

50 kapsula u smedoj staklenoj bo€ici, u
Kutiji

20 (2x10) tableta u blister pakovanju, u
kutiji

20 (2x10) tableta u blister pakovanju, u
kutiji

50 ml otopine za infuziju u staklenoj
ampuli, 1 ampula u kutiji

6 kapsula u bijeloj plasti¢noj (PP)
bodici od 50 ml sa sigurnosnim
zatvaratem (PP/PE), u kutiji

25 g gela u aluminijskoj tubi s
plastiénim zatvaracem (u zastitnoj
vredici), u kartonskoj kutiji

5 staklenih ampula po 10,3 ml
koncentrata otopine za infuziju, u kutiji

5 staklenih ampula po 5,3 ml
koncentrata otopine za infuziju, u kutiji

10 (1x10) tableta u blisteru, u kutiji

5 ampula s 3 ml otopine, u kutiji
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DA
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Dormicum 5 mg/1 ml injekcije

Dormicum 7,5 mg tablete

Dotarem 0,5 mmol/ml

Dotarem 0,5 mmol/ml

Doxazin 2 mg

Doxazin 4 mg

DOXORUBICIN EBEWE 10 mg/ 5
mg

DOXORUBICIN EBEWE 50 mg/ 25
mg

Doxorubicin Pliva injekcije 10 mg

Doxorubicin Pliva injekcije 50 mg

Doxorubicin-Teva 2 mg/ml

Doxorubicin-Teva 2 mg/ml

Dr. Theiss Mucoplant Eukaliptusov

balzam S protiv prehlade

Dramina

Driptane

Dulcolax Eepici

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za injekcije

filmom obloZete tablete

otopina za injekcije

otopina za injekcije

tablete

tablete

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat otopine za
infuziju

praSak za otopinu za
injekciju

prasak za otopinu za
injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

mast

tablete

tablete

Sepiéi

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Guerbet, Roissy CdG Cedex,
Francuska

Guerbet, Roissy CdG Cedex,
Francuska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11, Unterach,
Austrija

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11, Unterach,
Austrija

Pliva Lachema, Karasek 1, 62133
Brno, Republika Ceska

Pliva Lachema, Kvarasek 1,62133
Brno, Republika Ceska

Pharmachemie B.V., Haarlem,
Nizozemska

Pharmachemie B.V., Haarlem,
Nizozemska

Dr. Theiss Naturwaren GmbH,
Homburg, Njemacka

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Laboratories Fournier S.A., Fontaine
les Dijon, Francuska

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.,
Firenca, Italija

10 ampula s 1 ml otopine, u kutiji

10 (1x10) tableta u blisteru, u kutiji

20 ml otopine u staklenoj bocici s
gumenim ¢epom, u Kutiji

15 ml otopine u staklenoj boéici s
gumenim ¢epom, u Kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji DA

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji DA

5 ml koncentrata otopine u smedoj
staklenoj bogici (s gumenim ¢epom), u
kutiji

25 ml koncentrata otopine u smedoj
staklenoj bogici (s gumenim ¢epom), u
kutiji

1 bocica od 5 ml's 10 mg praska, s
brombutil éepom i aluminijskom
kapicom i prstenom, u kutiji

1 bocica od 25 ml s 50 mg praska, s
brombutil éepom i aluminijskom
kapicom i pestenom, u kutiji

bezbojna staklena bocica (staklo tip I) s
gumenim ¢epom (klorobutil guma)
oblozenim fluoropolimernim filmom,
aluminijskim prstenom i
polipropilenskim poklopcem s 5 ml
otopine, u kutiji

bezbojna staklena bocica (staklo tip I) s
gumenim ¢epom (klorobutil guma)
obloZenim fluoropolimernim filmom,
aluminijskim prstenom i
polipropilenskim poklopcem s 25 ml
otopine, u kutiji

50 g masti u smedoj staklenoj bocici
irokog grla , u kutiji

10 tableta u Al/PVC blister pakiranju, u
kartonskoj kutiji DA

60 (2x30) tableta u blisteru (PVC/AI), u
kutiji

6 Cepica u aluminijskoj foliji, u kutiji
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Dulcolax oblozZene tablete

Duodopa intestinalni gel

Duphaston

Duphaston

DURACEF kapsule 250 mg

DURACEF kapsule 500 mg

Duracef prasak za oralnu suspenziju
250 mg/5 ml

Duracef topive tablete 1 g

Durogesic transdermalni flaster 100
ug/h

Durogesic transdermalni flaster 12
ug/h

Durogesic transdermalni flaster 12
microg/h

Durogesic transdermalni flaster
25ug/h

Durogesic transdermalni flaster 50
ug/h

Durogesic transdermalni flaster 75
ug/h

Dusi¢ni oksidul

Dusi¢ni oksidul

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

obloZene tablete

intestinalni gel

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

kapsule

kapsule

praSak za oralnu suspenziju

tablete za otapanje

transdermalni flaster

transdermalni flaster

transdermalni flaster

transdermalni flaster

transdermalni flaster

transdermalni flaster

medicinski plin

medicinski plin

Boehringer Ingelheim France, 12,
Rue Andre Huet, Reims, Cedex,
Francuska

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Justus-von-Liebig-Strasse 33,
Neustadt, Njemacka

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Weesp, Nizozemska

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Weesp, Nizozemska

Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Republika Hrvatska, u
suradniji s Bristol-Myers Squibb
S.p.A., Contrada Fontana del
Cerasp. Anagni, Italija

Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Republika Hrvatska, u
suradnji s Bristol-Myers Squibb
S.p.A., Contrada Fontana del
Cerasp. Anagni, ltalija

Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Republika Hrvatska, u
suradnji s Bristol-Myers Squibb
S.p.A., Contrada Fontana del
Cerasp. Anagni, ltalija

Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Republika Hrvatska, u
suradnji s Bristol-Myers Squibb
S.p.A., Contrada Fontana del
Cerasp. Anagni, Italija

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse, Belgija

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse, Belgija

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse, Belgija

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse, Belgija

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse, Belgija

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse, Belgija

SOL SpA, Cremona, ltalija i SOL
SpA, Marcianise, Italija

30 (3x10) oblozenih tableta u
PVC/PVDC-AI blister pakovaniju, u
kutiji

100 ml intestinalnog gela u plasti¢noj
(PVC) vrecici s plasticnom cijevi i
nastavkom za pumpu, u tvrdoj
plasti¢noj kazeti; 7 kazeta u kutiji

42 (3x14) tableta u blisteru (PVC/Al), u
kutiji

20 (1x20) tableta u blisteru (PVC/AI), u
kutiji

12 kapsula (2x6) u PVC/PVDC//AI
blister pakovaniju, u kutiji

12 kapsula (2x6) u PVC/PVDCI//AI
blister pakovaniju, u kutiji

35 g praska za oralnu suspenziju u
plasti¢noj (HDPE) bodici od 60 ml i
plasti¢na ZliCica za doziranje, u kutiji

10 (2x5) tableta u blisteru, u kutiji

5 transdermalnih flastera(pojedinaéno
pakirana u zastitnoj vredici), u kutiji

5 transdermalnih flastera (pojedina¢no
pakovana u zastitnoj vrecici), u kutiji

5 transdermalnih flastera (pojedina¢no
pakovana u zastitnoj vrecici), u kutiji

5 transdermalnih flastera(pojedinaéno
pakirana u zastitnoj vrecici), u kutiji

5 transdermalnih flastera(pojedinaéno
pakirana u zastitnoj vrecici), u kutiji

5 transdermalnih flastera (pojedina¢no
pakovana u zastitnoj vredici), u kutiji

10 ili 40 | du'likovog oksidula u
Celiénim bocama pod tlakom od 50
bara

Messer Croatia Plin d.o.o., Zapresi¢, 10 ili 40 | duSikovog oksidula u ¢eli¢nim

Industrijska 1, Republika Hrvatska

bocama pod tlakom od 50 bara
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Dysport

Dysport

Ebixa 10 mg tablete

Ebixa 10 mg/g oralne kapi

Ebrantil 25 iv.

Ebrantil 30 kapsule

Ebrantil 50 iv.

Ebrantil 60 kapsule

Ebrantil 90 kapsule

Edemid forte 500 mg tablete

Edemid forte250mg/10ml injekcije

Edicin 0,5 g injekcije za intravensku
infuziju

Edicin 1,0 g injekcije za intravensku

infuziju

EDRONAX teblete 4 mg

Efectin ER kapsule 150 mg

Efectin ER kapsule 37,5 mg

Efectin ER kapsule 75 mg

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

liofilizat za otopinu za
injekciju

liofilizat za otopinu za
injekciju

tablete s film-ovojnicom

otopina za oralne kapi

otopina za injekciju

kapsule s produljenim
oslobadanjem

otopina za injekciju

kapsule s produljenim
oslobadanjem

kapsule s produljenim
oslobadanjem

tablete

otopina za infuziju
(koncentrat)

prasak za injekcije

prasak za injekcije

tablete

kapsule s produljenim
otpustanjem

kapsule s produljenim
otpustanjem

kapsule s produljenim
otpustanjem

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

IPSEN BIOPHARM LIMITED,
Wrexham, Velika Britanija

IPSEN BIOPHARM LIMITED,
Wrexham, Velika Britanija

H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9,
Copenhagen-Valby, Danska

H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9,
Copenhagen-Valby, Danska

Altana Pharma AG, Byk-Gulden
Strasse 2, Konstanz, Njemacka

Altana Pharma Oranienburg GmbH,
Oranienburg, Njemacka

Altana Pharma AG, Byk-Gulden
Strasse 2, Konstanz, Njemacka

Altana Pharma Oranienburg GmbH,
Oranienburg, Njemacka

Altana Pharma Oranienburg GmbH,
Oranienburg, Njemacka

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Pfizer Italia S.r.l., Marina De Tronto,
Ascoli Piceno, Italija

Wyeth Medica Ireland, Newbridge,
Republika Irska

Wyeth Medica Ireland, Newbridge,
Republika Irska

Wyeth Medica Ireland, Newbridge,
Republika Irska

2 staklene bodice liofilizata za pripremu
injekcije, u kutiji

1 staklena bogica liofilizata za pripremu
injekcije, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

50 g otopine u smedoj staklenoj bocici
s kapaljkom i plasti¢nim zatvaracem, u
kutiji

5 ampula sa po 5 ml otopine, u Kutiji

50 kapsula s produljenim
oslobadanjem u plasti¢noj bodici sa
sredstvom za suSenje, u kutiji

5 ampula sa po 10 ml otopine, u kutiji

50 kapsula s produljenim
oslobadanjem u plasti¢noj bodici sa
sredstvom za su$enje, u kutiji

50 kapsula s produljenim
oslobadanjem u plasti¢noj bodici sa
sredstvom za su$enje, u kutiji

20 tableta u smedoj staklenoj bocici, u
kutiji

5 ampula sa 10 ml otopine u
plastiénom spremniku, u kutiji

1 staklena bocica sa praskom za
injekcije, u kutiji

1 staklena bocica sa praskom za
injekcije, u kutiji

60 (3x20) tableta u blister pakiranju, u
kutiji

kutija s 28 kapsula (blister pakovanje,
2x14 kaps)

kutija s 30 kapsula (blister pakovanje,
3x10 kaps)

kutija s 28 kapsula (blister pakovanje,
2x14 kaps)
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Efferalgan 1 g Sumece tablete

Efferalgan 150 mg supozitoriji

Efferalgan 300 mg supozitoriji

EFFERALGAN 500 mg, $umece
tablete

Efferalgan 80 mg supozitoriji

Efferalgan otopina za djecu

EFFERALGAN plus vitamin C,
Sumece tablete

Efflumidex Liquifilm kapi za oci

EFOX tablete 250 mg

Efox tablete 500 mg

Eglonyl 100 mg/2 ml otopina za
injekcije

Eglonyl 25 mg/5 ml otopina za
oralnu uporabu

Eglonyl 50 mg kapsule

Eglonyl forte tablete

Elaprase 2 mg/ml koncentrat za
otopinu za infuziju

Elaprase 2 mg/ml koncentrat za
otopinu za infuziju

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Sumece tablete

Sepidi

Sepidi

Sumece tablete

Cepidi

otopina za oralnu primjenu

Sumece tablete

kapi za o¢i, suspenzija

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

otopina za injekcije

otopina za oralnu primjenu

kapsule

tablete

koncentrat za otopinu za
infuziju

koncentrat za otopinu za
infuziju

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Bristol-Myers Squibb, 304, avenue
du Dr. Jean Bru, Agen, Francuska;
Bristol-Myers Squibb, 979 Avenue
des Pyrenees, Le Passage,
Francuska

Bristol-Myers Squibb, 304, avenue
du Dr Jean Bru, Agen, Francuska

Bristol-Myers Squibb, 304, avenue
du Dr Jean Bru, Agen, Francuska
Bristol-Myers Squibb, 304, avenue
du Dr Jean Bru, Agen, Francuska i
Bristol-Myers Squibb, 979 Avenue
des Pyrénés, Le Passage,
Francuska

Bristol-Myers Squibb, 304, avenue
du Dr Jean Bru, Agen, Francuska

Bristol-Myers Squibb, 304, avenue
du Dr Jean Bru, Agen, Francuska
Bristol-Myers Squibb, 304, avenue
du Dr. Jean Bru, Agen, Francuska;
Bristol-Myers Squibb, 979 Avenue
des Pyrenees, Le Passage,
Francuska

Allergan Pharmaceuticals Ireland,
Castlebar Road, Westport, Co
Mayo, Irska

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

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

Alkaloid AD-Skopje, Skopje,
Republika Makedonija u suradniji sa
Sanofi-Aventis, Francuska

Alkaloid AD-Skopje, Skopje,
Republika Makedonija u suradniji sa
Sanofi-Aventis, Francuska

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Alkaloid AD-Skopje, Skopje,
Republika Makedonija u suradnji sa
Sanofi-Aventis, Francuska

Shire Human Genetic Therapies AB,
Danderyd, Svedska

Shire Human Genetic Therapies AB,
Danderyd, Svedska

8 Sumecih tableta u plasti¢noj tubi, u
kutiji

10 (2x5) ¢epica ustrip (PVC/PE)
pakiranju, u kutiji

10 (2x5) ¢epica u strip (PVC/PE)
pakiranju, u kutiji

16 (4x4) Sumecih tableta u strip (Al/PE)

pakiranju, u kutiji

10 (2x5) Cepica u strip (PVC/PE)
pakiranju, u kutiji

90 ml otopine u smedoj plasti¢noj
bocici sa sigurnosnim zatvara¢em, u
kutiji

10 Sumecih tableta u polipropilenskoj

tubi, u kutiji

5 ml suspenzije u plasti¢noj bocici s
kapaljkom, u kutiji

10 (1x10) tableta u Al/Al blisteru, u
kutiji

10 (1x10) tableta u Al/Al blisteru, u
Kutiji

30 ampula od bezbojnog stakla sa po 2

ml otopine, u kutiji

120 ml otopine u smedoj staklenoj
bocici s dozatorom, u kutiji

30 kapsula u smedoj staklenoj boéici, u

kutiji

12 tableta u smedoj staklenoj bocici, u
kutiji

1 staklena bocica (od 5 ml) sa 3 ml
koncentrata, u kutiji

10 staklenih bocica (od 5 ml) sa 3 ml
koncentrata, u kutiji
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Elaprase 2 mg/ml koncentrat za
otopinu za infuziju

ELEVIT PRONATAL filmom

obloZene tablete

Elidel 1 % krema 15 g

Elocom krema

Elocom losion

Elocom mast

Emadine kapi za oci

Emend 125 mg tvrde kapsule

Emend 125 mg tvrde kapsule /

Emend 80 mg tvrde kapsule

Emend 40 mg tvrde kapsule

Emend 80 mg tvrde kapsule

Eminens 0,25 mg tablete

Eminens 0,5 mg tablete

Eminens 1 mg tablete

Eminens 2 mg tablete

Eminens 5 mg tablete

Emselex 15 mg

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

koncentrat za otopinu za
infuziju

filmom obloZene tablete

krema

krema

losion

mast

kapi za o€i

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete s produljenim
oslobadanjem

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Shire Human Genetic Therapies AB, 4 staklene bocice (od 5 ml) sa 3 ml

Danderyd, Svedska

Rottendorf Pharma GmbH,
Enningerloh, Njemacka

Novartis Pharma Produktions

GmbH, Oflinger Strasse 44, Wehr,

Njemacka

Schering-Plough Labo N.V.

Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,

Belgija
Schering-Plough Labo N.V.

Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,

Belgija
Schering-Plough Labo N.V.

Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,

Belgija

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg 14,

Puurs, Belgija

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

koncentrata, u kutiji

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u
blisteru (PVC/PE/PVDCI//AI), u kutiji

15 g kreme u aluminjskoj tubi, u kutiji

15 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji

20 ml losiona u plasti¢noj bocici s
nastavkom za kapanje, u kutiji

15 g masti u aluminijskoj tubi, u kutiji

bocica-kapaljka s 5 ml sterilne otopine,
u kutiji

1 (1x1) kapsula u blisteru (Al/Al), u
kutiji
1 kapsula od 125 mg u blisteru (Al/Al) i

2 kapsule od 80 mg u blisteru (Al/Al), u
kutiji

1 kapsula u blisteru (Al/Al), u kutiji

2 (1x2) kapsule u blisteru (Al/Al), u
kutiji
210 tableta u bijeloj plastiénoj (HDPE)

bocici sa sigurnosnim zatvaracem i
sredstvom za suSenje, u kutiji

21 tableta u bijeloj plasti¢noj (HDPE)
bocici sa sigurnosnim zatvaracem i
sredstvom za suSenje, u kutiji

21 tableta u bijeloj plasti¢noj (HDPE)
bocici sa sigurnosnim zatvaracem i
sredstvom za susenje, u kutiji

21 tableta u bijeloj plasti¢noj (HDPE)
bocici sa sigurnosnim zatvaracem i
sredstvom za susenje, u kutiji

21 tableta u bijeloj plasti¢noj (HDPE)
bocici sa sigurnosnim zatvaracem i
sredstvom za susenje, u kutiji

28 (4x7) tableta u blister pakovanju
(PVC/PVDCI/AI), u kutiji
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Emselex 7,5 mg

Enap -H tablete

Enap HL tablete

Enap tablete 10 mg

Enap tablete 20 mg

Enap tablete 5 mg

Enap-HL 20 tablete

Enap-HL 20 tablete

Enazil 10

Enazil 20

ENAZIL 5

Enbrel 25 mg prasak i otapalo za
otopinu za injekciju

Enbrel 25 mg prasak i otapalo za
otopinu za injekciju

Enbrel 25 mg prasak za otopinu za
injekciju
ENCEPUR za djecu, cjepivo protiv

virusnog srednjoeuropskog krpeljnog

meningoencefalitisa (inaktivirano,
adsorbirano)

ENCEPUR za odrasle, cjepivo protiv
virusnog srednjoeuropskog krpeljnog

meningoencefalitisa (inaktivirano,
adsorbirano)

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

tablete s produljenim
oslobadanjem

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

prasak i otapalo za otopinu

za injekciju

prasak i otapalo za otopinu

za injekciju

praSak za otopinu za

injekciju

suspenzija za i.m. primjenu

suspenzija za i.m. primjenu

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Wyeth Pharmaceuticals, New Lane,
Havant, Hampshire P092NG, Velika
Britanija

Wyeth Pharmaceuticals, New Lane,
Havant, Hampshire P092NG, Velika
Britanija
Wyeth Pharmaceuticals, New Lane,
Havant, Hampshire P092NG, Velika
Britanija

Chiron Behring GmbH & Co,
Marburg, Njemacka

Chiron Behring GmbH & Co,
Marburg, Njemacka

28 (4x7) tableta u blister pakovanju
(PVC/PVDCI//A), u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru
(OPAJAI/PVCIIAI), u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru
(OPAJAI/PVCIIAI), u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru
(OPA/AI/PVCIIAI), u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru
(OPA/AI/PVCIIAI), u kutiji

60 (6x10) tableta u blisteru, u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru
(OPA/AI/PVCIIAI), u kutiji DA

20 (2x10) tableta u blisteru
(OPA/AI/PVCIIAI), u kutiji DA

20 (2x10) tableta u blisteru
(OPAJ/AI/PVCIIAI), u kutiji DA
kutija s 4 staklene bocice s 25 mg
liofiliziranog praska, 4 Strcaljke s iglom
napunjene otapalom (voda za
inejkcije), 4 igle sa [titnikom, 4
adaptera za bodice i 8 jastuci¢a
natopljenih alkoholom

kutija s 4 staklene bocice s 25 mg
liofiliziranog praska, 4 Strcaljke s iglom
napunjene otapalom (voda za inejkcije)
i 8 jastuci¢a natopljenih alkoholom

kutija s 4 staklene bocice s 25 mg
liofiliziranog praska i 8 jastucica
natopljenih alkoholom

kutija s 1 napunjenom $trcaljkom s
iglom s 1 dozom cjepiva (0,25 ml
suspenzije)

kutija s 1 napunjenom $trcaljkom s
iglom s 1 dozom cjepiva (0,5 ml
suspenzije)

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Endoxan obloZene tablete 50 mg

Endoxan prasak za otopinu za
injekciju 1 g

Endoxan prasak za otopinu za
injekciju 200 mg

Endoxan prasak za otopinu za
injekciju 500 mg

Engerix-B Dosis Adulta; Cjepivo
protiv hepatitisa B za odrasle,
rekombinantno

Engerix-B Dosis Adulta; Cjepivo
protiv hepatitisa B za odrasle,
rekombinantno

Engerix-B Dosis Paediatrica; Cjepivo

protiv hepatitisa B za djecu,
rekombinantno

Engerix-B Dosis Paediatrica; Cjepivo

protiv hepatitisa B za djecu,
rekombinantno

Epiramat tablete 100 mg

Epiramat tablete 200 mg

Epiramat tablete 25 mg

Epiramat tablete 50 mg

Epirubicin Ebewe 10 mg/5 ml

Epirubicin Ebewe 100 mg/50 ml

Epirubicin Ebewe 50 mg/ 25 ml

Epivir tablete 150 mg

Epoetal injekcije 2000 i.j./ml

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

obloZene tablete

prasak za otopinu za
injekciju (za iv. primjenu)

prasak za otopinu za
injekciju (za iv. primjenu)

prasak za otopinu za

injekciju (za iv. primjenu)

suspenzija za i.m. primjenu

suspenzija za i.m. primjenu

suspenzija za i.m. primjenu

suspenzija za i.m. primjenu

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat otopine za
infuziju
koncentrat otopine za
infuziju

filmom obloZene tablete

otopina za injekciju

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Baxter Oncology GmbH,
Kantstrasse 2, Halle, Njemacka

Baxter Oncology GmbH,
Kantstrasse 2, Halle, Njemacka

Baxter Oncology GmbH,
Kantstrasse 2, Halle, Njemacka

Baxter Oncology GmbH,
Kantstrasse 2, Halle, Njemacka

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,
Belgija

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,
Belgija

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,
Belgija

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,
Belgija

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11, Unterach,
Austrija

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11, Unterach,
Austrija

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11, Unterach,
Austrija

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Velika Britanija

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

50 (5x10) obloZenih tableta u blisteru
(PVC/PVDC/AI), u kutiji

prasak za otopinu za injekciju u
staklenoj bo€ici, u kutiji

prasak za otopinu za injekciju u
staklenoj bogici, u kutiji

prasak za otopinu za injekciju u
staklenoj bo€ici, u kutiji

kutija s jednom napunjenom Strcaljkom
s 1 ml cjepiva, s iglom i zastitom za iglu

kutija sa 25 staklenih bocica s 1 ml
cjepiva

kutija sa 25 staklenih bocica s 0,5 ml
cjepiva

kutija s jednom napunjenom Strcaljkom
s 0,5 ml cjepiva, s iglom i zastitom za
iglu

60 (6x10) tableta u OPA/AI/PVC/AI
blister pakiranju, u kutiji

60 (6x10) tableta u OPA/AI/PVCI/AI
blister pakiranju, u kutiji

60 (6x10) tableta u OPA/AI/PVC/AI
blister pakiranju, u kutiji

60 (6x10) tableta u OPA/AI/PVC/AI
blister pakiranju, u kutiji

5 ml koncentrata otopine za infuziju u
staklenoj bo€ici (s gumenim ¢epom), u
kutiji

50 ml koncentrata otopine za infuziju u
staklenoj bo€ici (s gumenim ¢epom), u
kutiji

25 ml koncentrata otopine za infuziju u
staklenoj bo€ici (s gumenim ¢epom), u
kutiji

60 tableta u polietilenskoj bogici, u kutiji

1 ampula u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Epoetal injekcije 4000 i.j./ml

Eprex 10 000 injekcije

Eprex 10 000 injekcije

Eprex 2 000 injekcije

Eprex 20 000 injekcije

Eprex 3 000 injekcije

Eprex 4 000 injekcije

Eprex 40 000 injekcije

Eprex 40 000 injekcije

Equoral 100 mg

Equoral 25 mg

Equoral 50 mg

Equoral otopina

ERAZON kapsule 10 mg

ERAZON kapsule 20 mg

ERAZON supozitoriji

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekcije

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopine za injekciju

otopina za injekcije

meka kapsula

meka kapsula

meka kapsula

oralna otopina

kapsule, tvrde

kapsule, tvrde

Sepiéi

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Cilag AG, Schaffhausen, Svicarska

Cilag AG, Schaffhausen, Svicarska

Cilag AG, Schaffhausen, Svicarska

Cilag AG, Schaffhausen, Svicarska

Cilag AG, Schaffhausen, Svicarska

Cilag AG, Schaffhausen, Svicarska

Cilag AG, Schaffhausen, Svicarska

Cilag AG, Schaffhausen, Svicarska

IVAX-Pharmaceuticals s.r.o.,
Ostravska 29, Opava - Komarov,
Republika CeSka

IVAX-Pharmaceuticals s.r.o.,
Ostravska 29, Opava - Komarov,
Republika CeSka

IVAX-Pharmaceuticals s.r.o.,
Ostravska 29, Opava - Komarov,
Republika CeSka

IVAX-Pharmaceuticals s.r.o.,
Ostravska 29, Opava - Komarov,
Republika Ceska

Farmal d.d., Ludbreg, Republika
Hrvatska u suradnji s Krka d.d.,
Novo mesto, Republika Slovenija

Farmal d.d., Ludbreg, Republika
Hrvatska u suradnji s Krka d.d.,
Novo mesto, Republika Slovenija

Farmal d.d., Ludbreg, Republika
Hrvatska u suradnji s Krka d.d.,
Novo mesto, Republika Slovenija

1 ampula u kutiji DA

6 bocica s gumenim ¢epom sa 1,0 ml
otopine za injekciju, u zastithom
pakiranju, u kutiji

6 Sprica s iglom (za jednokratnu
upotrebu) sa 1,0 ml otopine, u
zastitnom pakiranju, u kutiji

6 Sprica s iglom (za jednokratnu
upotrebu) sa 0,5 ml otopine, u
zastitnom pakiranju, u kutiji

1 napunjena strcaljka (za jednokratnu
upotrebu) s 0,5 ml otopine za injekcije,
u zastitnom pakiranju, u kutiji

6 $prica s iglom (za jednokratnu
upotrebu) sa 0,3 ml otopine, u
zastitnom pakiranju, u kutiji

6 Sprica s iglom (za jednokratnu
upotrebu) sa 0,4 ml otopine, u
zastitnom pakiranju, u kutiji

1 bocica s gumenim ¢epom sa 1 ml
otopine za injekciju, u zastithom
pakiranju, u kutiji

1 napunjena $trcaljka (za jednokratnu
upotrebu) s 1,0 ml otopine za injekcije,
u zastitnom pakiranju, u kutiji

50 (5x10) kapsula u Al/Al blister
pakiranju, u kartonskoj kutiji

50 (5x10) kapsula u Al/Al blister
pakiranju, u kartonskoj kutiji

50 (5x10) kapsula u Al/Al blister
pakiranju, u kartonskoj kutiji

50 ml otopine u smedoj staklenoj bocici
u zastitnom spremniku, 1 plasti¢na
Sprica od 4 ml,1 plasti¢na cjevéica za
izvlagenje sadr(/aja bocice u zastithom
plastiénom spremniku i 1 plasti¢ni
sigurnosni zatvara¢ na navoj, u
kartonskoj kutiji

20 (2x10) kapsula u blister (PVC -Al)
pakiranju, u kutiji DA

20 (2x10) kapsula u blister (PVC -Al)
pakiranju, u kutiji DA

10 (2x5) Cepica u strip pakiranju, u
kutiji DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Erbitux 2 mg/ml otopina za infuziju

Ergometrin Lek 0,2 mg filmom

obloZene tablete

Ergometrin Lek 0,2 mg/ml otopina za

injekcije

Eritromicin 250 mg kapsule

Esberitox N tablete

Esmeron

Esmeron

Espumisan

Estracomb TTS

Estracyt

Estraderm TTS 100

Estraderm TTS 25

Estraderm TTS 50

Estrofem 1 mg

Estrofem 2 mg

Etambutol 400 mg tablete

Etambutol Alkaloid

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za infuziju

filmom obloZene tablete

otopina za injekcije

kapsule

tablete

otopina za injekciju (za iv.
primjenu)

otopina za injekciju (za iv.

primjenu)

kapsula, meka

transdermalni flaster

kapsule

transdermalni flaster

flaster

transdermalni flaster

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete

tabete

Merck KGaA, Frankfurter Stralke

250, Darmstadt, Njemacka

Lek farmacevtska druzba d.

50 ml otopine u staklenoj bocici, u kutiji DA DA
d.,

Verovskova 57, Ljubljana, Republika 20 filmom obloZenih tableta u smedoj

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.

staklenoj bo€ici, u kutiji DA

d.,

Verovskova 57, Ljubljana, Republika 50 ampula sa po 1 ml otopine, u

Slovenija

kartonskoj kutiji DA

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,

Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Schaper & Brimmer GmbH
KG, Salzgitter, Njemacka

N.V. Organon, Oss, Nizozemska

N.V. Organon, Oss, Nizozemska;
ORGANON S.A., Usine Saint

Charles, Francuska

16 (1x16) kapsula u blisteru, u kutiji DA

& Co. 50 (5x10) tableta u blisteru
(PVC/PVDC/AI), u kutiji DA

10 ml otopine za injekcije u staklenoj
bogici s gumenim ¢epom, 10 staklenih
bocica u kutiji DA DA

5 ml otopine za injekcije u staklenoj
bogici s gumenim ¢epom, 12 staklenih
bocica u kutiji DA DA

Berlin-Chemie AG (Menarini Group),

Glienicker Weg 125, Berlin,
Njemacka

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

25 (1x25) kapsula u PVC/Al blisteru, u

kutiji DA

4 transdermalna flastera Estraderm

TTS 50 i 4 transdermalna flastera

Estragest TTS 250/50 (pojedina¢no

pakirana u zastitnoj vreéici Surlyn/Al), u

kutiji DA DA

Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb,
Republika Hrvatska u suradnji s

Pharmacia & Upjohn S.p.A.
Italija

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-

2880 Bagsvaerd, Danska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-

2880 Bagsvaerd, Danska

, Milano, 40 kapsula u smedoj staklenoj bogici, u

kutiji DA
6 (3x2) transdermalnih flastera

(pojedina¢no pakirana u zastitnoj
vrecici Surlyn/Al), u kutiji DA DA

6 (3x2) transdermalnih flastera
(pojedina¢no pakirana u zastitnoj
vrecici Surlyn/Al), u kutiji DA DA

6 (3x2) transdermalnih flastera
(pojedinacno pakirana u zastitnoj
vrecici Surlyn/Al), u kutiji DA DA

28 tableta u plasticnom kalendarskom
pakovanju (dispenzor s oznacenim
danima u tjednu), u kutiji DA DA

28 tableta u plasticnom kalendarskom
pakovanju (dispenzor s ozna¢enim
danima u tjednu), u kutiji DA DA

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,

Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

100 tableta u smedoj staklenoj bocici, u
kutiji DA

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar

Aleksandar Makedonski 12,

Republika Makedonija

Skopje, 100 tableta u smedoj staklenoj bocici, u
kutiji DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




ETOPOSIDE EBEWE 100 mg/5 ml

ETOPOSIDE EBEWE 1000 mg/50
ml

ETOPOSIDE EBEWE 200 mg/10 ml

ETOPOSIDE EBEWE 50 mg/2,5 ml

EURAX emulzija

EURAX krema

Euthyrox 100 tablete

Euthyrox 150 tablete

Euthyrox 25 tablete

Euthyrox 50 tablete

Evista 60 mg filmom oblozene
tablete

Evra transdermalni flaster

Evra transdermalni flaster

Exforge 5 mg/160 mg filmom
obloZene tablete

Exforge 5 mg/80 mg filmom
obloZene tablete

EXJADE 125 mg tablete za oralnu
suspenziju

EXJADE 250 mg tablete za oralnu
suspenziju

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat otopine za

infuziju

emulzija za kozu

krema

tablete

tablete

tablete

tablete

filmom obloZene tablete

transdermalni flaster

transdermalni flaster

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete za oralnu suspenziju

tablete za oralnu suspenziju

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11, Unterach,
Austrija

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11, Unterach,
Austrija

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11, Unterach,
Austrija

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11, Unterach,
Austrija

Novartis Consumer Health S.A.,
Route de I' Etraz, Nyon, Svicarska

Novartis Consumer Health S.A.,
Route de I' Etraz, Nyon, Svicarska

Merck KGaA, Frankfurter Stralle
250, Darmstadt, Njemacka

Merck KGaA, Frankfurter Stralle
250, Darmstadt, Njemacka

Merck KGaA, Frankfurter Stralle
250, Darmstadt, Njemacka

Merck KGaA, Frankfurter Stralle
250, Darmstadt, Njemacka

Lilly, S.A., Avendia de la Industria
30, Alcobendas, Madrid, Spanjolska

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse, Belgija

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse, Belgija

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

5 ml koncentrata otopine u smedoj
staklenoj bogici (s gumenim ¢epom), u
kartonskoj kutiji

50 ml koncentrata otopine u smedoj
staklenoj bogici (s gumenim ¢epom), u
kartonskoj kutiji

10 ml koncentrata otopine u smedoj
staklenoj bogici (s gumenim ¢epom), u
kartonskoj kutiji

2,5 ml koncentrata otopine u smedoj
staklenoj bogici (s gumenim ¢epom), u
kartonskoj kutiji

50 ml emulzije u smedoj staklenoj
bocici s plasticnim umetkom za
doziranje i plasti¢nim zatvarac¢em, u
kutiji

20 g kreme u aluminijskoj tubi s
plasti€nim zatvaracem, u kutiji

100 (4x25) tableta u blisteru, u kutiji

100 (4x25) tableta u blisteru, u kutiji

100 (4x25) tableta u blisteru, u kutiji

100 (4x25) tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) filmom obloZenih tableta u
blister (PVC/PE/Aclar//Al) pakovanju, u
kutiji

9 flastera pojedina&#269;no pakirana u
zastitnu vre&#263;icu (papir/LDPE/AI-
folija/LDPE), po 3 pakirana u
zajedni&#269;ku transparentnu
plasti&#269;nu vre&#263;icu, u kutiji

3 flastera pojedinacno pakirana u
zastitnu vrecicu (papir/LDPE/AI-
folija/LDPE) u zajednickoj
transparentnoj plasti¢noj vrecici, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru
(PVC/PVDCI/AI), u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru
(PVC/PVDCI//AI), u kutiji

28 (4x7) tableta u blister pakovanju
(PVC/PE/PVDCI/AI), u kutiji

28 (4x7) tableta u blister pakovanju
(PVC/PE/PVDCI//AI), u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Novartis Pharma Stein AG,
EXJADE 500 mg tablete za oralnu Schaffhauserstrasse, Stein,
suspenziju tablete za oralnu suspenziju Svicarska

28 (4x7) tableta u blister pakovanju
(PVC/PE/PVDC//AI), u kutiji DA DA DA DA
4 plasticne (PVC) vrecice Viaflex s
2500 ml otopine, dovodnom/odvodnom
cijevi (PVC), konektorom sa zastitnom
kapicom, nastavkom za davanje
BAXTER Healthcare S.A., Monreen lijekova i sabirnom plasti¢nom Viaflex
otopina za peritonejsku Road, Castlebar, County Mayo, vre¢icom (pojedinacno pakovanje u
Extraneal dijalizu Irska zastitnoj plasti¢noj vrecici), u kutiji DA DA DA
5 plasti¢nih (PVC) vrecica Viaflex s
2000 ml otopine, dovodnom/odvodnom
cijevi (PVC), konektorom sa zastitnom
kapicom, nastavkom za davanje
BAXTER Healthcare S.A., Monreen lijekova i sabirnom plasticnom Viaflex
otopina za peritonejsku Road, Castlebar, County Mayo, vreéicom (pojedinaéno pakovanje u
Extraneal dijalizu Irska zastitnoj plasti¢noj vrecici), u kutiji DA DA DA
5 plasti¢nih (PVC) vrecica Viaflex s
2000 ml otopine, konektorom sa
zastitnom kapicom i nastavkom za
BAXTER Healthcare S.A., Monreen davanje lijekova (pojedinacno

otopina za peritonejsku Road, Castlebar, County Mayo, pakovanje u zastitnoj plasti¢noj
Extraneal dijalizu Irska vredici), u kutiji DA DA DA
Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581, 28 (2x14) tableta u Aclar/PVC/AI blister
Ezetrol 10 mg tablete Haarlem, Nizozemska pakovanju, u kutiji DA DA DA
Genzyme Ltd., 37 Hollands Road,
prasak za koncentrat za Haverhill, Suffolk CB9 8PU, Velika 1 staklena bocica s praskom za
Fabrazyme 35 mg otopinu za infuziju Britanija koncentrat, u kutiji DA DA DA

Genzyme Ltd., 37 Hollands Road,
prasak za koncentrat za Haverhill, Suffolk CB9 8PU, Velika 1 staklena bocica s praskom za

DA

Fabrazyme 5 mg otopinu za infuziju Britanija koncentrat, u kutiji DA DA DA
Altana Pharma AG, Byk-Gulden 10 (2x5) ¢epica u strip pakiranju
Faktu Gepici Sepici Strasse 2, Konstanz, Njemacka (PVC/PE), u kutiji DA DA
Altana Pharma AG, Byk-Gulden 20 g masti u aluminijskoj tubi i aplikator
Faktu mast mast Strasse 2, Konstanz, Njemacka za rektalnu primjenu , u kutiji DA DA
Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Famosan 20 mg filmom obloZene tablete Republika Makedonija 20 (1x20) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Famosan 40 mg filmom obloZene tablete Republika Makedonija 10 (1x10) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Farmorubicin PFS 10 mg injekcije (2 otopina za i.v.ili Pfizer Italia s.r.l., Viale Pasteur 10,
mg/ml) intravezikalnu primjenu Nerviano Plant, Milano, Italija kutija s bo¢icom s 5 ml otopine DA DA
Farmorubicin PFS 50 mg injekcije (2 otopina za i.v.ili Pfizer Italia s.r.l., Viale Pasteur 10,
mg/ml) intravezikalnu primjenu Nerviano Plant, Milano, Italija kutija s boc¢icom s 25 ml otopine DA DA
AstraZeneca UK Limited, Silk Road 1 staklena $trcaljka s 5 ml otopine, sa
Faslodex 250 mg/5 ml otopina za otopina za injekcije (u Business Park, Macclesfield, sigurnosnim zatvara¢em, u plasticnom
injekcije napunjenoj Strcaljki) Cheshire, Velika Britanija spremniku, u kutiji DA DA DA DA
A. Menarini Manufacturing Logistic 20 g gela u aluminijskoj tubi s
Fastum Gel gel and Services S.r.l., Firenca, ltalija  plastiénim zatvara¢em, u kutiji DA DA DA




Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Favora Eusin kapi

Favora Fitolax prasak

Favora Orasept pastile

Favora Urosal kapsule

Feiba TIM 4 immuno 1000 FJ

Feiba TIM 4 immuno 500 FJ

Femara 2,5 mg film-tablete

Femoston 1/10

Femoston 2/10

Femoston Conti 1/5

Fenistil 0,1% ORALNE KAPI

Fenistil gel

Fentanil M Lek 100 transdermalni
flaster

Fentanil M Lek 25 transdermalni
flaster

Fentanil M Lek 50 transdermalni
flaster

Fentanil R Lek 100 transdermalni
flaster

Fentanil R Lek 25 transdermalni
flaster

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

kapi, otopina

prasak

pastile

kapsule

liofilizat za pripremu otopine
za i.v. primjenu

liofilizat za pripremu otopine

za i.v. primjenu

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

oralne kapi (otopina)

gel

transdermalni flaster

transdermalni flaster

transdermalni flaster

transdermalni flaster

transdermalni flaster

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Beg¢, Austrija

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Beg¢, Austrija

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Veerweg 12, 8121 AA Olst,
Nizozemska

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Veerweg 12, 8121 AA Olst,
Nizozemska

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Veerweg 12, 8121 AA Olst,
Nizozemska

Novartis Consumer Health S.A.,
Route de I' Etraz, Nyon, Svicarska

Novartis Consumer Health S.A.,

Route de I' Etraz, Nyon, Svicarska

Hexal AG, Holzkirchen, Njemacka

Hexal AG, Holzkirchen, Njemacka

Hexal AG, Holzkirchen, Njemacka

Hexal AG, Holzkirchen, Njemacka

Hexal AG, Holzkirchen, Njemacka

smeda staklena bocica (10 ml) s
plasti€nim navojnim zatvaracem i
nastavkom za kapanje, u kutiji

200 g praska u PP posudi s PE
zatvaratem i dozirnom [lli¢icom, u
kutiji

30 (3x10) pastila u blisteru, u kutiji

50 (2x25) kapsula u blisteru, u kutiji

kutija s bo¢icom s liofilizatom, bog¢icom
s 20 ml vode za injekcije i setom za
otapanje i injiciranje lijeka

kutija s bo¢icom s liofilizatom, bogicom
s 20 ml vode za injekcije i setom za
otapanje i injiciranje lijeka

30 (3x10) tableta u blister
(PVC/PE/PVDCIAI) pakiranju, u kutiji

28 (1x28) tableta (14 bijelih i 14 sivih) u
blisteru, u kutiji

28 (1x28) tableta (14 rulJicastih i 14
utih) u blisteru, u kutiji

28 (1x28) tableta u blisteru, u kutiji

20 ml otopine u smedoj staklenoj bocici
s polietilenskom kapaljkom i
polipropilenskim ¢epom, u kutiji

Al-tuba s 30 g gela s polietilenskom
kapicom, u kutiji

1 transdermalni flaster u zastitnoj
vrecici (PE/Al/PE/papirnata folija), 5
flastera u kutiji

1 transdermalni flaster u zastitnoj
vrecici (PE/Al/PE/papirnata folija), 5
flastera u kutiji

1 transdermalni flaster u zastitnoj
vrecici (PE/Al/PE/papirnata folija), 5
flastera u kutiji

1 transdermalni flaster u zastitnoj
vrecici (PE/Al/PE/papirnata folija), 5
flastera u kutiji

1 transdermalni flaster u zastitnoj
vredici (PE/AI/PE/papirnata folija), 5
flastera u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Fentanil R Lek 50 transdermalni
flaster

FENTANYL injekcije

FENTANYL injekcije

Ferrum Lek 100 mg tablete za
2vakanje

Ferrum Lek 50 mg/5 ml sirup

FERVEX

FERVEX bez Secera

FERVEX za djecu

Fevarin

FINCAR 5 mg

Flixonase nazalni sprej

Flixotide 100 Diskus

Flixotide 125 Inhaler

Flixotide 250 Diskus

Flixotide 250 Inhaler

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

transdermalni flaster

otopina za injekciju (za iv.

primjenu)

otopina za injekciju (za iv.

primjenu)

tableta za Zvakanje

sirup

granule za oralnu otopinu

granule za oralnu otopinu

granule za oralnu otopinu

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

vodena suspenzija

prasak za inhaliranje

aerosol za inhaliranje

prasak za inhaliranje

aerosol za inhaliranje

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Hexal AG, Holzkirchen, Njemacka

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse, Belgija

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse, Belgija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Bristol-Myers Squibb, 304, avenue
du Dr Jean Bru, Agen, Francuska;
Bristol-Myers Squibb, 979 Avenue
des Pyrénées, Le Passage,
Francuska

Bristol-Myers Squibb, 304, avenue
du Dr Jean Bru, Agen, Francuska;
Bristol-Myers Squibb, 979 Avenue
des Pyrénées, Le Passage,
Francuska

Bristol-Myers Squibb, 304, avenue
du Dr Jean Bru, Agen, Francuska;
Bristol-Myers Squibb, 979 Avenue
des Pyrénées, Le Passage,
Francuska

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Weesp, Nizozemska Solvay
Pharmaceuticals S.A.S., Chétillon
sur Chalaronne, Francuska

Cipla Ltd, Bangalore, Indija

Glaxo Wellcome S.A., Aranda de
Duero, Burgos, Spanjolska

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Vel. Britanija; Glaxo
Wellcome Production, Evreux,
Francuska

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals
SA, poznan, poljska; Glaxo
Wellcome Production, Evreux,
Francuska

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Vel. Britanija; Glaxo
Wellcome Production, Evreux,
Francuska

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals
SA, Poznan, Poljska; Glaxo
Wellcome Production, Evreux,
Francuska

1 transdermalni flaster u zastitnoj
vredici (PE/AI/PE/papirnata folija), 5
flastera u kutiji

50 ampula s 10 ml otopine za injekcije,
u kutiji

50 ampula s 2 ml otopine za injekcije, u

kutiji

30 (3x10) tableta za Zvakanje u strip
pakovaniju, u kutiji

100 ml sirupa u smedoj staklenoj boéici
i odmjerna zli¢ica (5 ml), u kutiji

8 vrecica sa po 13,100 g granula, u
Kutiji

8 vrecica sa po 4,950 g granula, u kutiji

8 vredica sa po 3,0 g granula, u kutiji

15 (1x15) filmom obloZenih tableta u
PVC/PVDCI/AI blister pakovanju, u kutiji

28 (2x14) tableta u blister
(PVC/PVDC/AI) pakovaniju, u kutiji

120 doza suspenzije u staklenoj boéici
s plasti¢nim dozatorom, u kutiji

60 doza praska u aluminijskoj blister-
traci, u plastiénom kucistu, u kutiji

aluminijski spremnik s plastiénim
nastavkom za usta koji sadrzava 60
doza lijeka

60 doza praska u aluminijskoj blister-
traci, u plastiénom kuéistu, u kutiji

aluminijski spremnik s plasti¢nim
nastavkom za usta koji sadrzava 60
doza lijeka

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Flixotide 50 Inhaler

Flixotide 500 Diskus

Flonidan 10 mg tablete

Flonidan 5mg/5ml suspenzija

Flosteron suspenzija za injekciju

Fluacet gel

Fluad suspenzija za injekciju u
emulziji u napunjenoj Strcaljki cjepivo
protiv gripe, inaktivirano (povrsinski
antigeni) s adjuvansom MF59C.1

Fluarix cjepivo protiv influence,
inaktivirano, fragmentirano (bez
konzervansa)

Flucinom tablete 250 mg

Fluconax 100 mg kapsule

Fluconax 150 mg kapsule

Fluconax 200 mg kapsule

Fluconax 2mg/1ml otopina za i.v.

infuziju

Fluconax 50 mg kapsule

Fludara

Fludara oral 10 mg filmom obloZene
tablete

Fluimukan 100 mg granule za oralnu
otopinu

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

aerosol za inhaliranje

prasak za inhaliranje

tablete

suspenzija za oralnu

primjenu

suspenzija za injekciju

gel

suspenzija za injekciju u
emulziji u napunjenoj
Strcaljki

suspenzija za injekciju

tablete

kapsule

kapsule

kapsule

otopina za intravenoznu

infuziju

kapsule

prasak za otopinu za

injekcije ili infuziju

filmom obloZene tablete

granule za oralnu otopinu

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals
S.A., Ul. Grunwaldzka 189, Poznan,
Poljska

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Vel. Britanija; Glaxo
Wellcome Production, Evreux,
Francuska

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Novartis Vaccines & Diagnostics
S.r.l., Siena, ltalija i Imunoloski
zavod d.d., Zagreb, Republika
Hrvatska

Sachsisches Serumwerk Dresden
NL der SmithKline Beecham
Pharma GmbH & Co. KG, Njemacka

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,
Belgija

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

120 doza (najmanje 10,0 g suspenzije)

u aluminijskom spremniku s odmjernim

ventilom u plastiénom raspriivacu, u

kutiji DA

60 doza praska u aluminijskoj blister-
traci, u plastiénom kuc¢istu, u kutiji DA

10 (1x10 ) tableta u blisteru, u kutiji DA

120 ml suspenzije u smedoj staklenoj

bocici i plasti¢na Zli¢ica, u kutiji DA
5 ampula sa po 1 ml suspenzije, u kutiji DA
30 g gela u aluminijskoj tubi, u kutiji DA

1 napunjena Strcaljka s iglom s 0,5 ml
suspenzije, u kutiji DA

kutija s 1 staklenom $trcaljkom s iglom
s 1 dozom cjepiva od 0,5 ml DA

100 (10x10) tableta u narancastom
blister (PVC/Al) pakovanju, u kutiji DA

7 (1x7) kapsula u (PVC/PVDC/Al)
blisteru, u kutiji DA

1 kapsula u (PVC/PVDCI/AI) blisteru, u
kutiji DA

7 (1x7) kapsula u (PVC/PVDC/Al)
blisteru, u kutiji DA

100 ml otopine u staklenoj bocici za
infuziju i plasti¢éni dri1a¢ za infuzijsku
bocicu, u kutiji DA

7 (1x7) kapsula u (PVC/PVDC/Al)
blisteru, u kutiji DA

5 staklenih bocica s praskom, u kutiji DA
20 (4x5) tableta u blister (PA/AI/PP//Al)

pakovanju u plasti¢noj (HDPE) bocici

(150 ml) sa plasti¢nim sigurnosnim

zatvaratem DA

30 vrecica sa po 5 g granula, u kutiji DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Fluimukan 200 mg granule za oralnu
otopinu

FLUIMUN, cjepivo protiv gripe

(povrsinski antigen, inaktivirano)

FLUONATRIL 0,25 mg tablete

FLUONATRIL 1 mg tablete

Fluorouracil Pliva injekcije 250 mg/5
mi

Fluorouracil Pliva injekcije 500

mg/10 ml

Fluval kapsule 20 mg

Fluzepam kapsule 15 mg

Fluzepam kapsule 30 mg

Folacin

Forane

Forteo 20 mikrograma/80 mikrolitara,
otopina za injekcije u napunjenom
pen injektoru

Fortral otopina za injekciju 30 mg/1

ml

Fortral tablete 50 mg

Fortrans prasak za oralnu otopinu

Fortzaar

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

granule za oralnu otopinu

suspenzija za injekciju

tablete

tablete

otopina za injekcije

otopina za injekcije

kapsule

kapsule

kapsule

tablete

inhalacijska tekucina

otopina za injekcije

otopina za injekciju

tablete

pra$ak za oralnu otopinu

filmom obloZene tablete

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb, Republika
Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Abbott Laboratories Ltd,
Queenborough, Velika Britanija

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel
Lilly, Fegersheim, Francuska

Krka d.d., Novo mesto, Republika
Slovenija u suradnji sa Sanofi,
Francuska

Krka d.d., Novo mesto, Republika
Slovenija u suradnji sa Sanofi,
Francuska

Beaufor Ipsen Industrie, Dreux,
Francuska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

20 vrecica sa po 5 g granula, u kutiji

1 staklena bocica napunjena s 0,5 ml

suspenzije za injekciju, 1 plastitha

Strcaljka, 1 igla za navlacenje

suspenzije iz bocice (21Gx18&#189;

inch) i 1 igla za primjenu lijeka (23Gx1

inch ili 25Gx1 inch ili 25Gx5/8 inch), u

kutiji DA

400 tableta u plasti¢noj (PP) bocici sa
zatvaraem, u kutiji DA

250 tableta u plasti¢noj (PP) bogici sa
zatvaraem, u kutiji DA

10 stakelenih bocica sa 5 ml otopine, u
kutiji DA

1 staklena bocica sa 10 ml otopine, u
kutiji DA

14 (2x7) kapsula u blister
(PVC/PVDCI//Al) pakovaniju, u kutiji

10 (1x10) kapsula u blisteru, u kutiji

10 (1x10) kapsula u blisteru, u kutiji

20 tableta u PE fioli, u kartonskoj kutiji DA

kutija s 100 ml tekucine u smedoj
staklenoj boéici

1 pen injektor s 3 ml otopine (750 ug
teriparatide) u staklenom ulo$ku, u
Kutiji

10 ampula sa po 1 ml otopine, u kutiji

100 tableta u smedoj staklenoj boéici, u
kutiji

4 vrecice (LDPE/Al/papir) sa po 73,69
g praska za oralnu otopinu, u kutiji

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

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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DA
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DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Fosamax T

Fosavance tablete

Fraxiparine 2850 i.j. AXa/0,3 ml
injekcije

Fraxiparine 3800 i.j. AXa/0,4 ml
injekcije

Fraxiparine 5700 i.j. AXa/0,6 ml
injekcije

Fraxiparine 7600 i.j. AXa/0,8 ml
injekcije

Fraxiparine 9500 i.j. AXa/1 ml
injekcije

Fromilid 250 tablete

Fromilid 500 tablete

Fromilid granule za oralnu
suspenziju 125 mg/5 mL

Fromilid uno tablete s produzenim
otpustanjem 500 mg

Fromilid uno tablete s produzenim
otpustanjem 500 mg

FSME Immun inject, Cjepivo protiv
virusnog krpeljnog
meningoencefalitisa, inaktivirano

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Funzol kapsule 100 mg

Funzol kapsule 150 mg

Funzol kapsule 50 mg

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

tablete

tablete

injekcije za s.c. primjenu

injekcije za s.c. primjenu

injekcije za s.c. primjenu

injekcije za s.c. primjenu

injekcije za s.c. primjenu

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Glaxo Wellcome Production, Notre
Dame de Bondeville, Francuska

Glaxo Wellcome Production, Notre
Dame de Bondeville, Francuska

Glaxo Wellcome Production, Notre
Dame de Bondeville, Francuska

Glaxo Wellcome Production, Notre
Dame de Bondeville, Francuska

Glaxo Wellcome Production, Notre
Dame de Bondeville, Francuska

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo

granule za oralnu suspenziju mesto, Republika Slovenija

tablete s produzenim
otpustanjem

tablete s produzenim

otpustanjem

suspenzija za i.m. primjenu

suspenzija za injekciju

kapsule

kapsule

kapsule

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Be¢, Austrija

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Be¢, Austrija

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosna i Hercegovina

kutija sa 4 tablete (blister pakiranje, 1 x
4 thl.)

4 (1x4) tableta u blister pakiranju
(AI/Al) u kartonskom ovitku (s
prilozenom uputom), u kutiji

kutija s 10 Strcaljki s iglom s 0,3 ml
otopine

kutija s 10 $trcaljki s iglom s 0,4 ml
otopine

kutija s 10 Strcaljki s iglom s 0,6 ml
otopine

kutija s 10 Strcaljki s iglom s 0,8 ml
otopine

kutija s 10 Strcaljki s iglom's 1 ml
otopine

14 tableta (2x7) u Al/PVC/PVDC blister
pakovaniju, u kutiji

14 tableta (2x7) u Al/PVC/PVDC blister
pakovaniju, u kutiji

25 g granula za pripravu 60 ml oralne
suspenzije u staklenoj bogici i plasti¢na
Sprica (od 5 ml) za oralno doziranje, u
kutiji

14 (2x7) tableta u PVC/PVDC//AI
blister pakovaniju, u kutiji

5 (1x5) tableta u PVC/PVDCI//AI blister
pakovaniju, u kutiji

kutija s 1 napunjenom Spricom s 1
dozom cjepiva (0,5 ml susp), i iglom

1 napunjena $trcaljka s iglom sa 1
dozom cjepiva od 0,25 ml, u kutiji

7 (1x7) kapsula u PVC/PVDC/AI blister
pakovaniju, u kutiji

1 (1x1) kapsula u PVC/PVDC/AI blister
pakovaniju, u kutiji

7 (1x7) kapsula u PVC/PVDC/AI blister
pakovanju, u kutiji
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DA
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Fursemid 20 mg/2 ml injekcije

Fursemid 40 mg tablete

Fursemid 40 mg tablete

Fursemid forte 500 mg tablete

Gabalept kapsule 100 mg

Gabalept kapsule 300 mg

Gabalept kapsule 400 mg

Gadovist 1,0 mmol/ml injekcije

Gadovist 1,0 mmol/ml otopina za

injekcije

Gammagard S/D 10 g

Gammagard S/D 2,5 g

Gammagard S/D 5 g

GANFORT kapi za oko

Garasone kapi za oko i uho

GARDASIL, suspenzija za injekciju u

napunjenoj $trcaliki, cjepivo protiv
humanog papilomavirusa [tipova 6,
11, 16, 18] (rekombinantno,
adsorbirano)

GARDASIL, suspenzija za injekciju,
cjepivo protiv humanog
papilomavirusa [tipova 6, 11, 16, 18]
(rekombinantno, adsorbirano)

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za injekcije

tablete

tablete

tablete

kapsule

kapsule

kapsule

otopina za injekcije

otopina za injekcije

liofilizat i otapalo za pripravu
otopine za intravensku
infuziju

liofilizat i otapalo za pripravu
otopine za intravensku
infuziju

liofilizat i otapalo za pripravu

otopine za intravensku
infuziju

kapi za oko, otopina

kapi za oko i uho

suspenzija za injekciju u
napunjenoj Strcaljki

suspenzija za injekciju

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Baxter S.A, Hyland Immuno,
Lessines, Belgija

Baxter S.A, Hyland Immuno,
Lessines, Belgija

Baxter S.A, Hyland Immuno,
Lessines, Belgija

Allergan Pharmaceuticals Ireland,
Castlebar Road, Westport, Co
Mayo, Irska

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,
Belgija

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

5 ampula po 2 ml otopine u plastic(nom

nosacu, u kutiji

12 (1x12) tableta u blisteru, u kutiji

20 (1x20) tableta u blisteru, u kutiji

20 (2x10) tableta u PVC/AI blister

pakiranju, u kutiji

20 (2x10) kapsula u blisteru, u kutiji

50 (5x10) kapsula u blisteru, u kutiji

50 (5x10) kapsula u blisteru, u kutiji

7,5 ml otopine u staklenoj Sprici, 5

Sprica pojedinacno pakiranih u blister

pakiranje, u kutiji

15 ml otopine u staklenoj boéici, 10
bogdica u kutiji

1 bocica s liofilizatom, 1 bocica s 192

ml otapala, 1 sterilni set za otapanje

liofilizata i 1 sterilni set za primjenu s

filterom, u kutiji

1 bocica s liofilizatom, 1 bocica s 50 ml

otapala, 1 sterilni set za otapanje

liofilizata i 1 sterilni set za primjenu s

filterom, u kutiji

1 bocica s liofilizatom, 1 bocica s 96 ml

otapala, 1 sterilni set za otapanje

liofilizata i 1 sterilni set za primjenu s

filterom, u kutiji

3 ml otopine u plasti¢noj (LDPE) bogici

(od 5ml) s nastavkom za kapanije i
plastiénim (HDPE) sigurnosnim
zatvaraem, 1 bocica u kutiji

5 ml otopine u plasti¢noj bocici (od 10

ml) s nastavkom za kapanje

1 napunjena staklena $trcaljka (staklo
tip 1) s 0,5 ml suspenzije za injekciju,

sa zastitnim mehanizmom za iglu i 2
igle, u kutiji

1 staklena bo¢ica (staklo tip 1) s 0,5 ml

suspenzije, u kutiji
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Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Gastal tablete pepermint tablete Hrvatska 24 (4x6) tableta u blisteru, u kutiji DA DA DA

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Gastal tablete spearmint tablete Hrvatska 24 (4x6) tableta u blisteru, u kutiji DA DA DA

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Gastal tablete vi$nja tablete Hrvatska 24 (4x6) tableta u blisteru, u kutiji DA DA DA

100 ml otopine u smedoj staklenoj

Gastrografin otopina otopina Berlimed S.A., Madrid, Spanjolska  boici s plasti&nim zatvaradem, u kutiji DA DA
Gemzar 1 g praSak za otopinu za Lilly France S.A.S., Rue du Colonel
infuziju prasak za otopinu za infuziju Lilly, Fegersheim, Francuska 1 staklena bo¢ica s liofilizatom, u kutiji DA DA
Gemzar 200 mg pra$ak za otopinu Lilly France S.A.S., Rue du Colonel
za infuziju prasak za otopinu za infuziju Lilly, Fegersheim, Francuska 1 staklena bogica s liofilizatom, u kutiji DA DA

5 dvodijelnih staklenih ulozaka s
liofilizatom (predniji odjeljak (1) i
praSak i otapalo za otopinu  Pfizer Health AB, Stockholm, otapalom (stralnji odjeljak (I1)) u
Genotropin 5,3 mg za injekciju (za sc. primjenu) Svedska plasti€énom spremniku, u kutiji DA DA

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Gentamicin 120 mg/2 ml injekcije otopina za injekcije Republika Hrvatska 10 ampula s 2 ml otopine, u kutiji DA DA

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Gentamicin 20 mg/2 ml injekcije otopina za injekcije Republika Hrvatska 10 ampula s 2 ml otopine, u kutiji DA DA

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Gentamicin 40 mg/2 ml injekcije otopina za injekcije Republika Hrvatska 10 ampula s 2 ml otopine, u kutiji DA DA

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,

Gentamicin 80 mg/2 ml injekcije otopina za injekcije Republika Hrvatska 10 ampula s 2 ml otopine, u kutiji DA DA
Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53, 50 smedih staklenih ampula sa po 2 ml
Gentamicin injekcije 120 mg otopina za injekcije Sarajevo, Bosna i Hercegovina otopine, u kutiji DA DA

Farmal d.d., Ludbreg, Republika
Hrvatska u suradnji s Lek d.d.,

Gentamicin injekcije 120 mg/2 ml otopina za injekciju Ljubljana, Republika Slovenija 10 ampula sa po 2 ml otopine, u kutiji DA DA
Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53, 50 smedih staklenih ampula sa po 2 ml
Gentamicin injekcije 40 mg otopina za injekcije Sarajevo, Bosna i Hercegovina otopine, u kutiji DA DA

Farmal d.d., Ludbreg, Republika
Hrvatska u suradnji s Lek d.d.,

Gentamicin injekcije 40 mg/2 ml otopina za injekciju Ljubljana, Republika Slovenija 10 ampula sa po 2 ml otopine, u kutiji DA DA
Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53, 50 smedih staklenih ampula sa po 2 ml
Gentamicin injekcije 80 mg otopina za injekcije Sarajevo, Bosna i Hercegovina otopine, u kutiji DA DA

Farmal d.d., Ludbreg, Republika
Hrvatska u suradnji s Lek d.d.,
Gentamicin injekcije 80 mg/2 ml otopina za injekciju Ljubljana, Republika Slovenija 10 ampula sa po 2 ml otopine, u kutiji DA DA




Gentamicin Jadran 120

Gentamicin Jadran 40

Gentamicin Jadran 80

Geokorton mast 20 g

Geomycin

Geonistin

Ginkgo film-tablete

Glibenclamid Genericon 3,5 mg
tablete

Glibenclamid Genericon 3,5 mg
tablete

Glivec 100 mg filmom obloZzene

tablete

Glivec 100 mg kapsule

Glivec 100 mg kapsule

Glivec 400 mg filmom obloZene

tablete

Glivec 50 mg kapsule

Glivec 50 mg kapsule

GlucaGen HypoKit

Glucobay 100 mg tablete

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za injekcije

otopina za injekcije

otopina za injekcije

mast

kapsule

tablete za rodnicu

filmom obloZene tablete

tablete

tablete

filmom obloZene tablete

tvrde kapsule

kapsule

filmom obloZene tablete

kapsule

tvrde kapsule

prasak i otapalo za otopinu

za injekcije

tablete

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Genericon Pharma Ges.m.b.H,
Lannach, Austrija

Genericon Pharma Ges.m.b.H,
Lannach, Austrija

Novartis Pharma GmbH, Nurnberg,
Njemacka

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma A.G., Basel,
Svicarska

Novartis Pharma GmbH, Nurnberg,
Njemacka

Novartis Pharma A.G., Basel,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

10 smedih staklenih ampula sa po 2 ml

otopine, u kutiji

10 smedih staklenih ampula sa po 2 ml

otopine, u kutiji

10 smedih staklenih ampula sa po 2 ml

otopine, u kutiji

aluminijska tuba sa 20 g masti, u kutiji

16 (2x8) kapsula u PVC/AI blister
pakiranju, u kutiji

6 (2x3) tablete u blisteru (PVC/AI), u
kutiji
30 (1x30) tableta u blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u (PVC/AI) blister
pakiranju, u kutiji

120 (12x10) tableta u (PVC/Al) blister
pakiranju, u kutiji

60 (6x10) tableta u blister pakiranju
(PVC/AI), u kutiji

120 (10x12) kapsula u blisteru
(PVC/AI), u kutiji

120 (10x12) kapsula u blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakiranju
(PVC/PE/PVDC/AI) u kutiji

30 (3x10) kapsula u blisteru, u kutiji

30 (3x10) kapsula u blisteru (PVC/AI),
u kutiji
1 staklena bogica s liofilizatom i 1

staklena $prica s iglom (1 ml otapala),
u plasti¢noj kutiji

30 tableta (2x15) u blister pakiranju
(polipropilen/Al), u kutiji
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Glucobay 50 mg tablete

Glucomerck 1000 mg filmom
oblozZene tablete

Glucomerck 500 mg filmom
obloZene tablete

Glucomerck 850 mg filmom
obloZene tablete

Glucophage 1000 mg filmom
obloZene tablete

Glucophage 500 mg filmom

obloZene tablete

Glucophage 850 mg tablete

Glucovance 500 mg/ 2,5 mg tablete

Glucovance 500 mg/ 5 mg tablete

Gluformin tablete 850 mg

Gluformin tabletelg

Glukosalina | otopina za intravensku
infuziju, 100ml

Glukosalina | otopina za intravensku
infuziju, 250ml

Glukosalina | otopina za intravensku
infuziju, 500ml

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete s film ovojnicom

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

otopina za intravensku
infuziju

otopina za intravensku
infuziju

otopina za intravensku
infuziju

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

Merck SANTE s.a.s., Centere de
Production de Semoy, 2 Rue du
Pressior Vert - 45400 Semoy,
Francuska; Merck KGcA, Frankfurt
Strasse 250, 64293 Darmstadt,
Njemacka

Merck SANTE s.a.s., Centere de
Production de Semoy, 2 Rue du
Pressior Vert - 45400 Semoy,
Francuska; Merck KGcA, Frankfurt
Strasse 250, 64293 Darmstadt,
Njemacka

Merck SANTE s.a.s., Centere de
Production de Semoy, 2 Rue du
Pressior Vert - 45400 Semoy,
Francuska; Merck KGcA, Frankfurt
Strasse 250, 64293 Darmstadt,
Njemacka

Merck SANTE s.a.s./Centre de
Production de Semoy, Francuska
Merck KGaA, Njemacka

Merck SANTE s.a.s./Centre de
Production de Semoy, Francuska
Merck KGaA, Njemacka

Merck Sante s.a.s., Lyon CEDEX
08, Francuska

Merck SANTE s.a.s., 2 Rue du
Pressoir Vert - 45400 Semoy,
Francuska

Merck SANTE s.a.s., 2 Rue du
Pressoir Vert - 45400 Semoy,
Francuska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republika Hrvatska

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republika Hrvatska

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republika Hrvatska

30 (2x15) tableta u blister pakiranju
(polipropilen/Al), u kutiji

60 (4x15) filmom obloZenih tableta u
prozirnom blister (PVC/AI) pakiranju, u
kutiji

100 (5x20) filmom obloZenih tableta u
prozirnom blister (PVC/Al) pakiranju, u
kutiji

30 (2x15) filmom obloZenih tableta u
prozirnom blister (PVC/AI) pakiranju, u
kutiji

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u
prozirnom blister (PVC/A1) pakovanju,
u kutiji

50 (5x10) filmom obloZenih tableta u

prozirnom blister (PVC/A1) pakovanju,
u kutiji

30 (2x15) tableta u blisteru, u kutiji

30 (2x15) tableta, u blister pakiranju
(PVCI/AI), kutiji

30 (2x15) tableta, u blister pakiranju
(PVCI/AI), kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/PVDC/AI
blisteru, u kutiji

30 (2x15) tableta u PVC/Al blisteru, u
kutiji

100 ml otopine u infuzijskoj boci s
gumenim ¢epom sa za'lti¢enom
aluminijskom kapicom sa plasti¢nim
poklopcem (10 boca sa drzacima, u
kartonskoj kutiji)

250 ml otopine u infuzijskoj boci s
gumenim ¢epom sa za' ti¢enom
aluminijskom kapicom sa plasti¢énim
poklopcem (10 boca sa drzacima, u
kartonskoj kutiji)

500 ml otopine u infuzijskoj boci s
gumenim ¢epom sa za' ti¢enom
aluminijskom kapicom sa plasti¢énim
poklopcem (10 boca sa drzacima, u
kartonskoj kutiji)

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Glukosalina Ill otopina za

otopina za intravensku

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,

500 ml otopine u infuzijskoj boci s
gumenim ¢epom sa za'lti¢enom
aluminijskom kapicom sa plasti¢énim
poklopcem (10 boca sa drzacima, u

intravensku infuziju infuziju Republika Hrvatska kartonskoj kutiji) DA DA
B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strafle 1, Melsungen, 500 ml otopine za infuziju u plasti¢noj

Glukoza 10% Braun otopina za infuziju Njemacka boci (10 boca u kutiji) DA DA
B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strafle 1, Melsungen, 1000 ml otopine za infuziju u plasti¢noj

Glukoza 10% Braun otopina za infuziju Njemacka boci (10 boca u kutiji) DA DA
Hrvatski zavod za transfuzijsku

Glukoza 10% otopina za intravensku medicinu, Petrova 3, Zagreb,

infuziju, 100 ml otopina za infuziju Republika Hrvatska 100 ml otopine u staklenoj boci DA DA
Hrvatski zavod za transfuzijsku

Glukoza 10% otopina za intravensku medicinu, Petrova 3, Zagreb,

infuziju, 250 ml otopina za infuziju Republika Hrvatska 250 ml otopine u staklenoj boci DA DA
Hrvatski zavod za transfuzijsku

Glukoza 10% otopina za intravensku medicinu, Petrova 3, Zagreb,

infuziju, 500 ml otopina za infuziju Republika Hrvatska 500 ml otopine u staklenoj boci DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada

Glukoza 10% Pliva otopina za otopina za intravenoznu Vukovara 49, Zagreb, Republika 12 PVC vrecica sa 500 ml otopine, u

infuziju infuziju Hrvatska kutiji DA DA

250 ml otopine u staklenoj, infuzijskoj

Pliva Hrvatska d.o.o0., Ulica grada  boci s gumenim ¢epom i kombi

Glukoza 10% Pliva otopina za otopina za intravenoznu Vukovara 49, Zagreb, Republika kapicom za infuzije (10 boca s

infuziju 250 ml infuziju Hrvatska polietilenskim drzac¢em u kutiji) DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada

Glukoza 10% Pliva otopina za otopina za intravenoznu Vukovara 49, Zagreb, Republika 10 staklenih boca sa 500 ml otopine, u

infuziju 500ml infuziju Hrvatska kutiji DA DA
Baxter S.A., Belgija; Baxter
Healthcare Ltd, Velika Britanija;
Bieffe Medital Sabinanigo, 30 plasticnih vrecica Viaflo s 250 ml
Spanjolska; Baxter Healthcare S.A., otopine za infuziju, u zastitnoj vreéici, u

Glukoza 5 % Viaflo otopina za infuziju Irska kutiji DA DA
Baxter S.A., Belgija; Baxter
Healthcare Ltd, Velika Britanija;
Bieffe Medital Sabinanigo, 10 plasti¢nih vrecica Viaflo sa 1000 ml
Spanjolska; Baxter Healthcare S.A., otopine za infuziju, u zastitnoj vreéici, u

Glukoza 5 % Viaflo otopina za infuziju Irska kutiji DA DA
Baxter S.A., Belgija; Baxter
Healthcare Ltd, Velika Britanija;
Bieffe Medital Sabinanigo, 50 plasticnih vrecica Viaflo sa 50 ml
Spanjolska; Baxter Healthcare S.A., otopine za infuziju, u zastitnoj vreéici, u

Glukoza 5 % Viaflo otopina za infuziju Irska kutiji DA DA
Baxter S.A., Belgija; Baxter
Healthcare Ltd, Velika Britanija;
Bieffe Medital Sabinanigo, 50 plasti¢nih vreéica Viaflo sa 100 ml
Spanjolska; Baxter Healthcare S.A., otopine za infuziju, u zastitnoj vregici, u

Glukoza 5 % Viaflo otopina za infuziju Irska kutiji DA DA
Baxter S.A., Belgija; Baxter
Healthcare Ltd, Velika Britanija;
Bieffe Medital Sabinanigo, 20 plasti¢nih vreéica Viaflo sa 500 ml
Spanjolska; Baxter Healthcare S.A., otopine za infuziju, u zastitnoj vregici, u

Glukoza 5 % Viaflo otopina za infuziju Irska kutiji DA DA
Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,

Glukoza 5% otopina za infuziju Republika Hrvatska 500 ml otopine u staklenoj boci DA DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Glukoza 5%

Glukoza 5%

Glukoza 5% Braun

Glukoza 5% Braun

Glukoza 5% Braun

Glukoza 5% Braun

Glukoza 5% Pliva

Glukoza 5% Pliva

Glurenorm 30 mg tablete

GONAL-f 1050 i.j./1,75 ml

GONAL-f 300i.j./0,5 ml

GONAL-f 450.j./0,75 ml

GONAL-f 450.j./0,75 ml

GONAL-f 75 i,

GONAL-f 900 i.j./1,5 ml

Gopten 0,5 mg kapsule

Gopten 2 mg kapsule

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

tablete

praSak i otapalo (u [prici)
za otopinu za injekciju

otopina za injekciju, u pen-
Strcaljki

praSak i otapalo (u [prici)
za otopinu za injekciju

otopina za injekciju, u pen-
Strcaljki

pra$ak i otapalo (u [prici)
za otopinu za injekcije

otopina za injekciju, u pen-
Strcaljki

kapsule

kapsule

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republika Hrvatska

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republika Hrvatska

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Stralle 1, Melsungen,
Njemacka

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strafle 1, Melsungen,
Njemacka

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strale 1, Melsungen,
Njemacka

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strale 1, Melsungen,
Njemacka

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.,
Atena, Grcka

Industria Farmaceutica Serono
S.p.A., Bari, ltalija

Industria Farmaceutica Serono
S.p.A., Bari, ltalija

Industria Farmaceutica Serono
S.p.A., Bari, ltalija

Industria Farmaceutica Serono
S.p.A., Bari, ltalija

Industria Farmaceutica Serono
S.p.A., Bari, Italija

Industria Farmaceutica Serono
S.p.A., Bari, Italija

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

100 ml otopine u staklenoj boci DA

250 ml otopine u staklenoj boci DA

1000 ml otopine za infuziju u plasti¢noj
boci (10 boca u kuiji)

250 ml otopine za infuziju u plasti¢noj
boci (10 boca u kutiji)

500 ml otopine za infuziju u plasti¢noj
boci (10 boca u kutiji)

100 ml otopine za infuziju u plasti¢noj

boci (20 boca u kutiji)

500 ml otopine u PVC vredici, s

nastavkom za istjecanje otopine

(zatvoren kombiflack cepom) i

nastavkom za aplikaciju lijeka, 12

vrecica u kutiji DA
500 ml otopine u staklenoj boci za

infuziju, s gumenim ¢epom i zastitnom

kapicom, 10 boca u kutiji DA

60 (6x10) tableta u bijelom blister
(PVC/PVDCI//Al) pakovanju, u kutiji

1 bocica s praskom i 1 Sprica s 2 ml
otapala, u kutiji

1 pen-strcaljka s 0,5 ml otopine (u
staklenom ulo$ku od 3 ml) i 5igalau
plastiénom spremniku, u kutiji

1 bocica s praskom i 1 Sprica s 1 ml
otapala, u kutiji

1 pen-strcalika s 0,75 ml otopine (u
staklenom ulo$ku od 3 ml)i 7 igalau
plastiénom spremniku, u kutiji

1 bocica s praskom i 1 Spricas 1 ml
otapala, u plasticnom spremniku, u
kutiji

1 pen-strcaljka s 1,5 ml otopine (u
staklenom ulo$ku od 3 ml) i 14 igala u
plastiénom spremniku, u kutiji

50 (5x10) kapsula u blisteru, u kutiji

28 (2x14) kapsula u blisteru, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Gopten 4 mg kapsule

Grippostad C

Grippostad sirup za no¢

Grippostad vru¢i napitak

Haemate P 500

Haldol depo otopina za injekciju 50

mg/1 ml

Haldol oralne kapi 10 mg/1 ml

Haldol oralne kapi 2 mg/1 mi

Haldol otopina za injekciju 5 mg/1 ml

Haldol tablete 10 mg

Haldol tablete 2 mg

Halea 100 mg tablete

Halea 50 mg tablete

Heferol

Helicobacter test Infai za infracrvenu
spektroskopiju

Helicobacter test INFAI za
infracrvenu spektroskopiju

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

kapsule

kapsule

sirup

Sumeci prasak

prasak i otapalo za otopinu

za injekciju/infuziju

uljna otopina za injekciju za

im. primjenu

oralne kapi

oralne kapi

otopina za injekciju za im. i

iv. primjenu

tablete

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

kapsule

pra$ak za oralnu primjenu

pradak za oralnu otopinu

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

28 (2x14) kapsula u blisteru, u kutiji

STADA Arzneimittel AG, Stadtstrale 20 (2x10) kapsula u blister pakiranju

2-18, Bad Vilbel, Njemacka

(PVC/PVDC-Al), u kutij

90 ml sirupa u staklenoj bogici s

STADA Arzneimittel AG, Stadtstrale plasti¢nim sigurnosnim zatvaraéem

2-18, Bad Vilbel, Njemacka

(bijeli PP/PE), u kutij

STADA Arzneimittel AG, Stadtstrale 10 vrecica (Al/papir/PE) sa po 5,0 g

2-18, Bad Vilbel, Njemacka

ZLB Behring GmbH, Emil-von-
Behring Str. 76, Marburg, Njemacka

Krka d.d., Novo mesto, R. Slovenija
u suradnji s Janssen
Pharmaceutica, Beerse, Belgija

Krka d.d. , Novo mesto, Slovenija u
suradnji s Janssen Pharmaceutica,
Beerse, Belgija

Krka d.d. , Novo mesto, Slovenija u
suradnji s Janssen Pharmaceutica,
Beerse, Belgija

Krka d.d., Novo mesto, R. Slovenija
u suradnji s Janssen
Pharmaceutica, Beerse, Belgija

Krka d.d., Novo mesto, R. Slovenija
u suradnji s Janssen
Pharmaceutica, Beerse, Belgija

Krka d.d. , Novo Mesto, R. Slovenija
u suradnji s Janssen
Pharmaceutica, Beerse, Belgija

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

INFAI Institut fiir Biomedizinische
Analytik & NMR Imaging GmbH,
Bochum, Njemacka

INFAI Institut fiir Biomedizinische
Analytik & NMR Imaging GmbH,
Bochum, Njemacka

praska, u kutiji

1 staklena bo&#269;ica s praskom, 1
staklena bocica s 10 ml vode za
injekcije, 1 set za prijenos i 1 filter za
jednokratnu upotrebu, u kutiji

5 smedih ampula (u blisteru) sa po 1
ml otopine, u kutiji

30 ml otopine u smedoj staklenoj
bogici, u kutiji

10 ml otopine u smedoj staklenoj
bogici, u kutiji

10 (2x5) ampula u blisteru sa po 1 ml
otopine, u kutiji

30 tableta u smedoj staklenoj boéici, u
kutiji

25 tableta u smedoj staklenoj boéici, u

kutiji
30 (2x15) tableta u blisteru, u kutiji DA
30 (2x15) tableta u blisteru, u kutiji DA

30 kapsula u bo€ici, u kutiji

75 mg 13 C-uree u polistirenskom
spremniku zatvorenom polietilenskim
"snap" zatvaracem,; pribor za uzimanje
i prijenos uzoraka izdahnutog zraka (4
staklene "vacutainer" epruvete ili
plasti¢ne "vacuete"” od 10 ml i 1
savitljiva slamka), uloZeni u kutiju

"50 polistirenskih spremnika zatvorenih
polietilenskim "snap" zatvaraéem sa po
75 mg <sup>13</sup>C-uree s
dodatnim priborom za uzimanje i
prijenos uzoraka izdahnutog zraka,

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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DA
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Helicobacter test INFAI za masenu
spektrometriju

Hemofil M 250 i.j. ljudski ¢imbenik
zgrusavanja krvi VIII, monoklonalno
procis¢en

Hemofil M 500 i.j. ljudski ¢imbenik
zgruSavanija krvi VIII, monoklonalno
prociséen

Hemofil M 500 i.j. ljudski ¢imbenik
zgrusavanja krvi VIII, monoklonalno
procis¢en

Hepan gel

Hepan krema

HEPARIN injekcije

Heptanon injekcije

Heptanon kapi

Heptanon otopina

Heptanon tablete

HERCEPTIN 150 mg prasak za

koncentrat otopine za infuziju

Hermes Cevitt limun

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

prasdak za oralnu otopinu

liofilizat i otapalo za
pripremu otopine za i.v.
primjenu (injekcija/infuzija)

liofilizat i otapalo za
pripremu otopine za i.v.
primjenu (injekcija/infuzija)

liofilizat i otapalo za
pripremu otopine za i.v.
primjenu (injekcija/infuzija)

gel

krema

otopina za injekcije (za sc. i
iv. primjenu)

otopina za injekcije za im. i

sc. primjenu

oralne kapi, otopina

oralna otopina

tablete

prasak za koncentrat

otopine za infuziju

Sumeci prasak

INFAI Institut fiir Biomedizinische
Analytik & NMR Imaging GmbH,
Bochum, Njemacka

Baxter S.A., Hyland Immuno,
Lessines, Belgija

Baxter S.A., Hyland Immuno,
Lessines, Belgija

Baxter S.A., Hyland Immuno,
Lessines, Belgija

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Hermes Arzneimittel GmbH,
Miinchen, Njemacka

50x2 vrecice s plasti¢nim nastavkom i
50x1 savitljiva plasti¢na slam¢ica, u
kutij

75 mg 13 C-uree u polistirenskom
spremniku zatvorenom polietilenskim
"snap" zatvaracem,; pribor za uzimanje
i prijenos uzoraka izdahnutog zraka (4
staklene "vacutainer" epruvete ili
plasti¢ne "vacuete" od 10 ml i 1
savitljiva slamka), uloZeni u kutiju
staklena bocica s liofilizatom i staklena
bocica s 10 ml otapala, sterilna
dvostruka igla za otapanje, sterilna
filter igla, sterilni mini set za infuziju,
sterilna Sprica od 10 ml za jednokratnu
uporabu, u kutiji

staklena bocica s liofilizatom i staklena
bogica s 10 ml otapala, sterilna
dvostruka igla za otapanje, sterilna
filter igla, sterilni mini set za infuziju,
sterilna Sprica od 10 ml za jednokratnu
uporabu, u kutiji

staklena bocica s liofilizatom i staklena
bocica s 10 ml otapala, sterilna
dvostruka igla za otapanje, sterilna
filter igla, sterilni mini set za infuziju,
sterilna Sprica od 10 ml za jednokratnu
uporabu, u kutiji

kutija s 50 g gela u Al-tubi

kutija s 50 g kreme u Al-tubi

5 ml otopine u staklenoj bocici (s
gumenim éepom i aluminijskom
kapicom), 10 bo¢ica u kutiji

50 ampula sa po 1 ml otopine, u kutiji

10 ml otopine u smedoj staklenoj bocici
s plasti¢nim nastavkom za kapanje, u
kutiji

100 ml otopine u smedoj staklenoj boci
(125 ml) s aluminijskim zatvaracem, u
kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji

1 staklena bogica s praSkom, u kutiji

20 Sumecih tableta u polipropilenskoj
tubi

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA




Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Hermes Cevitt naranca

Herplex 400 mg tablete

Herplex 400 mg tablete

Herplex krema

Hiberix cjepivo protiv haemophilus

influenzae tip b, glikokonjugirano

Hiramicin

Holyplant Purgal tablete

Holyplant Sena ¢aj

Holyplant Septogal oriblete

Humaject M3 (30/70) 100 i.j./ml (3,0

ml)

Humaject N 100 i.j./ml (3,0 ml)

Humaject R 100 i.j./ml (3,0 ml)

Humalog 100 i.j./ml uloZak (3,0 ml)

Humalog Mix25 100 i.j./ml (ulozak s

3,0 ml suspenzije)

Humalog Mix25 Pen 100 i.j./ml

Humalog Mix50 100 i.j./ml (uloZak s

3,0 ml suspenzije)

Humalog Mix50 Pen 100 i.j./ml

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Sumeci prasak

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

krema

liofilizat

kapsule

tablete

bilini &aj

oriblete

suspenzija za injekciju za
sc. primjenu

suspenzija za injekciju za
sc. primjenu

otopina za injekciju za sc.

primjenu

otopina za injekcije

suspenzija za injekcije

suspenzija za injekcije

suspenzija za injekcije

suspenzija za injekcije

Hermes Arzneimittel GmbH,
Miinchen, Njemacka

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,
Belgija

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel
Lilly, Fegersheim, Francuska

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel
Lilly, Fegersheim, Francuska

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel
Lilly, Fegersheim, Francuska

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel
Lilly, Fegersheim, Francuska

Lilly France S.A.S., Fegersheim,
Francuska i Lilly S.A., Alcobendas-
Madrid, Spanjolska

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel
Lilly, Fegersheim, Francuska

Lilly France S.A.S., Fegersheim,
Francuska i Lilly S.A., Alcobendas-
Madrid, Spanjolska

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel
Lilly, Fegersheim, Francuska

20 Sumedih tableta u polipropilenskoj
tubi

35 (7x5) tableta u PVC/AI blister
pakiranju, u kutiji

35 (7x5) tableta u PVC/AI blister
pakiranju, u kutiji

2 g kreme u tubi, u kutiji

kutija s jednom boc¢icom s 1 dozom
liofiliziranog cjepiva i 1 $trcaljkom s
otapalomi 2 igle

5 (1x5) kapsula u blisteru, u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji

50 g ¢aja u polipropilenskoj prozirnoj
vredici, u kutiji

30 (3x10) oribleta u PVC/AI blisteru, u

kutiji

5 injektora za jednokratnu primjenu sa
staklenim ulo$cima sa po 3 ml otopine,
u kutiji

5 injektora za jednokratnu primjenu sa
staklenim ulo$cima sa po 3 ml otopine,
u kutiji

5 injektora za jednokratnu primjenu sa

staklenim ulo$cima sa po 3 ml otopine,
u kutiji

5 ulozaka s 3 ml otopine u blister
pakiranju, u kutiji

5 staklenih ulozaka s 3,0 ml suspenzije
za primjenu s pen injektorom, u
zastitnom pakiranju, u kutiji

5 injektora sa staklenim ulo§kom s 3,0
ml suspenzije, u kutiji

5 staklenih ulozaka s 3,0 ml suspenzije
za primjenu s pen injektorom, u
zastitnom pakiranju, u kutiji

5 injektora sa staklenim uloskom s 3,0
ml suspenzije, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
DA
DA
DA DA
DA DA
DA




Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Humalog Pen 100 i.j./ml (3 ml)

Human albumin 20% immuno 50 ml

HUMAN ALBUMIN 20%
OCTAPHARMA 100 ml

Human Albumin 20% Octapharma
100 ml

HUMAN ALBUMIN 20%
OCTAPHARMA 50 ml

Human Albumin 20% Octapharma
50 ml

Human albumin 5% immuno 250 ml

Human Albumin 5% Octapharma
100 ml

HUMAN ALBUMIN 5%
OCTAPHARMA 100 ml

Human Albumin 5% Octapharma
250 ml

HUMAN ALBUMIN 5%

OCTAPHARMA 250 ml

Humatrope 12 mg

Humatrope 6 mg

Humira otopina za injekciju

Humulin M3 (30/70) 100 i.j./ml

(ulozak 3,0 ml)

Humulin M3 Pen 100 i.j./ml

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za injekcije

otopina za i.v. primjenu

otopina za infuziju

otopina za intravensku
primjenu

otopina za infuziju

otopina za intravensku
primjenu

otopina za i.v. primjenu

otopina za intravensku

primjenu

otopina za infuziju

otopina za intravensku

primjenu

otopina za infuziju

liofilizat za injekcije

liofilizat i otapalo za otopinu

za injekcije

otopina za injekciju

suspenzija za injekciju za

sc. primjenu

suzpenzija za injekcije za

sc. primjenu

suspenzija za injekciju za

Humulin N 100 i.j./ml (juloZak 3,0 ml) sc. primjenu

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel 5 injektora sa staklenim uloskom s 3 ml

Lilly, Fegersheim, Francuska

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Beg, Austrija

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Be¢,
Republika Austrija i Octapharma SA,
Lingolsheim, Francuska

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Be¢,
Republika Austrija

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Be¢,
Republika Austrija i Octapharma SA,
Lingolsheim, Francuska

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Be¢,
Republika Austrija

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Be¢, Austrija

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Be¢,
Republika Austrija

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Be¢,
Republika Austrija

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Be¢,
Republika Austrija

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Be¢,
Republika Austrija

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel
Lilly, Fegersheim, Francuska

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel
Lilly, Fegersheim, Francuska

Abbott Biotehnology Deutschland
GmbH, Max-Planck-Ring 2,
Wiesbaden, Njemacka

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel
Lilly, Fegersheim, Francuska

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel
Lilly, Fegersheim, Francuska

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel
Lilly, Fegersheim, Francuska

otopine, u kartonskoj kutiji

kutija s 1 bo€icom s 50 ml otopine

1 staklena bocica sa 100 ml otopine za
infuziju, u kutiji

papirnata kutija s 1 staklenom boc¢icom
s otopinom ljudskog albumina a 100 ml

1 staklena bocica s 50 ml otopine za
infuziju, u kutiji

papirnata kutija s 1 staklenom bocicom
s otopinom ljudskog albumina a 50 ml

kutija s 1 bo¢icom s 250 ml otopine

papirnata kutija s 1 staklenom boc¢icom
s otopinom ljudskog albumina a 100 ml

1 staklena bocica sa 100 ml otopine za
infuziju, u kutiji

papirnata kutija s 1 staklenom bo¢icom
s otopinom ljudskog albumina a 250 ml

1 staklena bocica sa 250 ml otopine za
infuziju, u kutiji

1 ulozak s liofilizatom, 1 Sprica s 3,15
ml otapala i provodnik za otapalo, u
kutiji

1 uloZak s liofilizatom i 1 Sprica s
otapalom i iglom s plasti¢nim Stitnikom,
u kutiji

1 napunjena staklena $trcaljka s 0,8 ml

otopine i 1 alkoholom natopljen tupfer,
u blisteru

5 (1x5) ulozaka sa po 3 ml suspenzije
u blisteru, u kutiji

5 injektora sa staklenim uloSkom sa po
3 ml suspenzije, u kartonskoj kutiji

5 (1x5) ulozaka sa po 3 ml suspenzije
u blisteru, u kutiji
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Humulin N Pen 100 i.j./ml

Humulin R 100 i.j./ml (ulozak 3,0 ml)

HUSTAGIL

Hycamtin

Hydrocyclin

Hyperici Aktiv granule

HYPNOMIDATE

Hyzaar

Ibuprofen 100 mg/5 ml oralna

suspenzija

Ibuprofen 400 mg tablete

Ibuprofen 600 mg tablete

Ibuprofen 800 mg tablete

Ibuprofen gel

Ibuprofen obloZene tablete 200 mg

Ibuprofen obloZene tablete 400 mg

Ibuprofen retard 800 mg tablete

Imacort krema

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

suzpenzija za injekcije za
sc. primjenu

otopina za injekciju za sc.

primjenu

otopina za oralnu primjenu

liofilizat za pripremu infuzije

mast

granule

otopina za injekcije

filmom obloZene tablete

oralna suspenzija

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZena tableta

gel

oblozZene tablete

oblozZene tablete

tablete produljenog

djelovanja

krema

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel
Lilly, Fegersheim, Francuska

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel
Lilly, Fegersheim, Francuska

Dentinox Gesellschaft fiir
pharmazeutische Préaparate Lenk &
Schuppan, Berlin, Njemacka
SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, West Sussex,
Velika Britanija i GlaxoSmithKline
Manufacturing S.p.A., Parma, Italija

Galenika a.d., Beograd - Zemun,
Srbija

Cedevita d.o.0., Zagreb, Republika
Hrvatska

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse, Belgija

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

The Mentholatum Company Ltd, 1
Redwood Avenue, Peel Park
Campus, East Kilbride, Velika
Britanija

Farmal d.d., Ludbreg, Republika
Hrvatska u suradnji s Lek d.d.,
Ljubljana, Republika Slovenija

Farmal d.d., Ludbreg, Republika
Hrvatska u suradnji s Lek d.d.,
Ljubljana, Republika Slovenija

Farmal d.d., Ludbreg, Republika
Hrvatska, u suradniji s Valpharma
Int. s.a., San Marino

Spirig Pharma AG, Egerkingen,
Svicarska

5 injektora sa staklenim uloSkom sa po
3 ml suspenzije, u kartonskoj kutiji

5 (1x5) ulozaka sa po 3 ml otopine u
blisteru, u kutiji

150 ml otopine u smedoj staklenoj
bocici s aluminijskim zatvaratem, u
kutiji

5 staklenih bocica od 5 ml s
liofilizatom, u kutiji

5 g masti u aluminijskoj tubi, u kutiji

15 vrecica (papir/Al/PE) s 5 g, u kutiji

5 ampula s 10 ml otopine, u kutiji

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

100 ml suspenzije u smedoj, staklenoj
bodici, u kutiji

30 (3x10) tableta u blister (PVC/Al)
pakiranju, u kutiji

30 (3x10) tableta u blister (PVC/Al)
pakiranju, u kutiji

30 tableta u bijeloj bo€ici od polietilena
(PE), zatvorena PE navojnim
zatvaraem, u kutiji

50 g gela u aluminijskoj tubi s
plasti€nim zatvaracem, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji

kutija s 30 tableta (blister pakovanje

3x10 thl.)

20 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Imazol krempasta

Imazol Plus

Imigran sprej za nos 20 mg

Imigran tablete 50 mg

ImmuCyst, BCG Imunoterapeutik

Immunate 1000 i.j.

Immunate 250 i.j.

Immunate 500 i.j.

Immunine 1200 i.j.

Immunine 200 i.j.

Immunine 600 i.j.

IMOVAX POLIO-cjepivo protiv
poliomijelitisa, inaktivirano

Imunoglobulin (ljudski) protiv
bjesnoce

Imunoglobulin (ljudski) protiv
bjesnoce

Imunoglobulin (ljudski) protiv
hepatitisa B, 250 i.j.

Imunoglobulin (ljudski) protiv
hepatitisa B, 500 i.j.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

pasta

krema

sprej za nos

filmom obloZene tablete

liofilizat i otapalo za
intravezikalnu instilaciju

liofilizat i otapalo za
pripremu otopine za
intravensku primjenu

liofilizat i otapalo za
pripremu otopine za
intravensku primjenu

liofilizat i otapalo za
pripremu otopine za
intravensku primjenu
liofilizat i otapalo za
pripremu otopine za
injekciju/infuziju za iv.
primjenu

liofilizat i otapalo za
pripremu otopine za
injekciju/infuziju za iv.
primjenu

liofilizat i otapalo za
pripremu otopine za
injekciju/infuziju za iv.
primjenu

suspenzija za injekciju za
im. ili sc. primjenu

otopina za intramuskularnu
primjenu

otopina za intramuskularnu
primjenu

otopina za injekciju

otopina za injekciju

Spirig Pharma AG, Egerkingen,
Svicarska

Spirig Pharma AG, Egerkingen,
Svicarska

GlaxoSmithKline S.p.A., Parma,
Italija

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Middlesex, Velika
Britanija i GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A., Ul.
Grunwaldzka 189, Poznan, Poljska

Sanofi Pasteur Limited, Toronto,
Ontario, Kanada

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Beg¢, Austrija

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Beg¢, Austrija

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Beg¢, Austrija

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Beg, Austrija

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Be¢, Austrija

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Be¢, Austrija

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue Pont
Pasteur, Lyon, Francuska

Imunoloski zavod d.d.,

30 g paste u aluminijskoj tubi

30 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji

dva plasti¢na dozatora (za sprej za
nos) u blisteru, u kutiji

2 tablete u aluminijskom blisteru
(Al/Al), u kartonskoj kutiji

1 staklena bocica BCG-a 81g (liofilizat)
i 1 staklena bocica sa 3 ml otapala, u
kutiji

1 bocica s liofilizatom, 1 bocica s 5 ml
otapala i set za otapanje i injiciranje
lijeka, u kutiji

1 bocica s liofilizatom, 1 bocica s 5 ml
otapala i set za otapanje i injiciranje
lijeka, u kutiji

1 bocica s liofilizatom, 1 bocica s 5 ml
otapala i set za otapanije i injiciranje
lijeka, u kutiji

liofilizat u staklenoj bogici, 10 ml
otapala u staklenoj bogici i pribor za
otapanje i injiciranje, u kutiji

liofilizat u staklenoj boéici, 5 ml otapala
u staklenoj bodici i pribor za otapanije i
injiciranje, u kutiji

liofilizat u staklenoj boéici, 5 ml otapala
u staklenoj bocici i pribor za otapanje i
injiciranje, u kutiji

0,5 ml suspenzije u staklenoj Sprici, u
kutiji

Rockefellerova 2, Zagreb, Republika bocica s 5 ml preparata (najmanje 500

Hrvatska

Imunoloski zavod d.d.,

i.j.), u kutiji

Rockefellerova 2, Zagreb, Republika bocica s 2 ml preparata (najmanje 200

Hrvatska

Imunolo$ki zavod d.d.,

i.3.), u kutiji

Rockefellerova 2, Zagreb, Republika 1 staklena bocica sa 250 i.j.

Hrvatska

Imunolo$ki zavod d.d.,

imunoglobulina, u kartonskoj kutiji

Rockefellerova 2, Zagreb, Republika 1 staklena bocica sa 500 i.j.

Hrvatska

imunoglobulina, u kartonskoj kutiji
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Imunoglobulin (ljudski) protiv
tetanusa

Imunoglobulin (ljudski) za
intravensku primjenu

Imunoglobulin (ljudski) za
intravensku primjenu

Imunoglobulin (ljudski) za

intravensku primjenu

Imuran tablete

Indamid SR tablete

INDAP

Indap

Indapamid SR Pliva tablete

Indometacin 100 mg &epidi

Indometacin 25 mg kapsule

Indometacin 75 mg retard kapsule

Inegy 10 mg/10 mg

Inegy 10 mg/20 mg

Inegy 10 mg/40 mg

Inegy 10 mg/80 mg

Infanrix cjepivo protiv difterije,
tetanusa i pertusisa (acelularno)
adsorbirano

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za intramuskularnu

primjenu

otopina za i.v. primjenu

otopina za i.v. primjenu

otopina za i.v. primjenu

filmom obloZene tablete

tableta s produljenim

oslobadanjem

kapsule

kapsule

tablete s produljenim

otpustanjem

Cepidi

kapsule

kapsula s produljenim

oslobadanjem

tablete

tablete

tablete

tablete

Imunoloski zavod d.d.,

Rockefellerova 2, Zagreb, Republika kutija sadr(1i 1 ampulu preparata

Hrvatska

Imunolo$ki zavod d.d.,

djelotvornosti 250 i.j./ampula

Rockefellerova 2, Zagreb, Republika staklena bocica s 50 ml otopine i

Hrvatska

Imunolo$ki zavod d.d.,

sistemom za infuziju, u kutiji

Rockefellerova 2, Zagreb, Republika staklena bocica s 100 ml otopine i

Hrvatska

Imunolo$ki zavod d.d.,

sistemom za infuziju, u kutiji

Rockefellerova 2, Zagreb, Republika staklena bocica s 10 ml otopine s iglom

Hrvatska

Heumann PCS GmbH, Feucht,
Njemacka

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Pro. Med.CS Praha a.s., Prag,
Republika Ceska

Pro. MedAC'S Praha a.s., Prag,
Republika CeSka

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,

suspenzija za i.m. primjenu  Belgija

i filterom, u kutiji

100 (4 x 25) tableta u PVC/AI blister
pakiranju, u kutiji

30 (1x30) tableta u bijelom PVC/Al
blister pakiranju, u kutiji

30 (3x10) kapsula u blister pakovanju
(PVCIAI), u kutiji

30 (3x10) kapsula u blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u bijelom PVC/Al
blister pakovaniju, u kutiji

10 (2x5) Cepica u strip pakiranju, u
kutiji

30 (2x15) kapsula u blisteru, u kutiji

30 (2x15) kapsula u blister
(PVC/Al)pakovaniju, u kutiji

28 (2x14) tableta u blister pakovanju
(Al/AI), u kutiji

28 (2x14) tableta u blister pakovanju
(PVC/Aclar/Al), u kutiji

28 (4x7) tableta u blister pakovanju
(PVC/Aclar/Al), u kutiji

28 (4x7) tableta u blister pakovanju
(PVC/Aclar/Al), u kutiji

kutija s jednom staklenom $trcaljkom s
1 dozom cjepiva (0,5 ml), iglom i
zastitom za iglu
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Infanrix Hexa

INFANRIX-IPV+Hib, kombinirano
cjepivo protiv difterije, tetanusa,
pertusisa (acelularno), poliomijelitisa
(inaktivirano) adsorbirano i
Haemophilus influenzae tip b,
konjugirano

Influvac (cjepivo protiv influence,

inaktivirano, povrsinski antigen)

Infusol (otopina za infuziju)

Inspra 25 mg tablete

Inspra 50 mg tablete

Instillagel 11 ml

Instillagel 6 ml

Insulatard HM 100

Insulatard Penfill
Integrilin otopina za infuziju 0,75
mg/ml

Integrilin otopina za injekcije 2 mg/ml

Intralipid 10%

Intralipid 10%

Intralipid 10%

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

liofilizat i suspenzija za
parenteralnu primjenu

prasak i suspenzija za
pripremu suspenzije za
injekciju

suspenzija za injekciju

otopina za intravenoznu

infuziju

filmom obloZena tableta

filmom obloZena tableta

gel

gel

otopina za injekcije (za sc.

primjenu)

suspenzija za injekcije za

sc. primjenu

otopina za infuziju

otopina za injekciju

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,
Belgija

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de linstitut 89, Rixensart,
Belgija

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Veerweg 12, 8121 AA Olst,
Nizozemska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pharmacia Limited, Whalton Road,
Morpeth, Northumberland
NE613YA, Velika Britanija

Pharmacia Limited, Whalton Road,
Morpeth, Northumberland
NE613YA, Velika Britanija

Almed GmbH, Motzener Str. 41,
Berlin, Njemacka

Almed GmbH, Motzener Str. 41,
Berlin, Njemacka

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Novo Nordisk A/S, Novo Alle,
Bagsvaerd, Danska Novo Nordisk
Production SAS, 45, Avenue d'
Orleans, Chartres, Francuska

Schering-Plough Labo N.V., Heist-
op-den-Berg, Belgija i Glaxo
Operations UK Ltd., Velika Britanija

Schering-Plough Labo N.V., Heist-
op-den-Berg, Belgija i Glaxo
Operations UK Ltd., Velika Britanija

Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz,
Austrija i Fresenius Kabi AB,
Uppsala, Svedska

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Svedska

Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz,
Austrija i Fresenius Kabi AB,
Uppsala, Svedska

1 staklena $trcaljka s 0,5 ml tekuce
komponente cjepiva (DTPa-HBV-IPV),
1 staklena bocica s liofilizatom Hib i 2
igle sa zastitom, u kutiji

kutija s 1 staklenom $trcaljkom s 0,5 ml
suspenzije (komponenta Infanrix IPV),
1 staklena bocica s praskom
(komponenta Hib) i 2 igle sa zastitom

kutija s 1 napunjenom $trcaljkom
(staklo, tip 1) s 1 dozom cjepiva od 0,5
ml suspenzije

10 staklenih boca s 500 ml otopine, u
kutiji
30 (3x10) filmom obloZenih tableta u

neprozirnom PVC/AI blister pakovanju,
u kartonskoj kutiji

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u
neprozirnom PVC/AI blister pakovanju,
u kartonskoj kutiji

10 $prica sa po 11 ml gela u blisteru, u
Kutiji

10 Sprica sa po 6 ml gela u blisteru, u
kutiji

10 ml suspenzije u staklenoj bo€ici, u
Kutiji

5 staklenih ulozaka s 3 ml suspenzije u
blisteru, u kutiji

1 staklena bogica sa 100 ml otopine, u
kutiji

1 staklena bogica sa 10 ml otopine, u
kutiji

1 staklena boca za infuziju s 500 ml
emulzje, 10 boca u kartonskoj kutiji

1 plasti¢na vrecica ("Excel") sa 500 ml
emulzije za infuziju s dva nastavka za
davanje lijeka i primjenu infuzije, jedna
mala vrecica sa sredstvom za
apsorpciju kisika ("Oxygen Absorber) i
jedna vrecica s otopinom za kontrolu
nepropusnosti pakovanja ("Ox

1 staklena boca za infuziju sa 100 ml
emulzje, 10 boca u kartonskoj kutiji
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Intralipid 10%

Intralipid 20%

Intralipid 20%

Intralipid 20%

Intralipid 20%

Intron A 18 milijuna i.j. otopina za
injekcije, viSedozna brizgalica

Intron A 30 milijuna i.j. otopina za
injekcije, viSedozna brizgalica

Intron A otopina za injekcije 18
mil.i.j., multidozni injektor

Intron A otopina za injekcije 30
mil.i.j., multidozni injektor

Invanz 1 g prasak za koncentrat za

otopinu za infuziju

lopamiro 300 otopina za injekcije

lopamiro 300 otopina za injekcije

lopamiro 300 otopina za injekcije

lopamiro 370 otopina za injekcije

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za s.c. primjenu

otopina za s.c. primjenu

prasak za koncentrat za

otopinu za infuziju

otopina za injekcije

otopina za injekcije

otopina za injekcije

otopina za injekcije

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Svedska

Eresenius Kabi AB, Uppsala,
Svedska

Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz,
Austrija i Eresenius Kabi AB,
Uppsala, Svedska

Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz,
Austrija i Fresenius Kabi AB,
Uppsala, Svedska

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Svedska

Schering-Plough (Brinny) Company,
Innishannon, County Cork,
Republika Irska

Schering-Plough (Brinny) Company,
Innishannon, County Cork,
Republika Irska

Schering-Plough (Brinny) Company,
Innishannon, County Cork,
Republika Irska

Schering-Plough (Brinny) Company,
Innishannon, County Cork,
Republika Irska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Bracco s.p.a., Via Egidio Folli 50,
Milano, Italija Patheon lItalia SpA,
Via Morolense 87, Ferentino, Italija

Bracco s.p.a., Via Egidio Folli 50,
Milano, Italija Patheon lItalia SpA,
Via Morolense 87, Ferentino, Italija

Bracco s.p.a., Via Egidio Folli 50,
Milano, Italija Patheon Italia SpA,
Via Morolense 87, Ferentino, Italija

Bracco s.p.a., Via Egidio Folli 50,
Milano, Italija Patheon Italia SpA,
Via Morolense 87, Ferentino, Italija

1 plasti¢na vrecica ("Excel") sa 100 ml
emulzije za infuziju s dva nastavka za
davanje lijeka i primjenu infuzije, jedna
mala vrecica sa sredstvom za
apsorpciju kisika ("Oxygen Absorber) i
jedna vrecica s otopinom za kontrolu
nepropusnosti pakovanja ("Ox

1 plasti¢na vrecica ("Excel") sa 100 ml
emulzije za infuziju s dva nastavka za
davanije lijeka i primjenu infuzije, jedna
mala vrecica sa sredstvom za
apsorpciju kisika (“Oxygen Absorber) i
jedna vrecica s otopinom za kontrolu
nepropusnosti pakovanja ("Ox

1 staklena boca za infuziju s 500 ml
emulzje, 10 boca u kartonskoj kutiji

1 staklena boca za infuziju sa 100 ml
emulzje, 10 boca u kartonskoj kutiji

1 plasti¢na vrecica ("Excel") sa 500 ml
emulzije za infuziju s dva nastavka za
davanije lijeka i primjenu infuzije, jedna
mala vrecica sa sredstvom za
apsorpciju kisika ("Oxygen Absorber) i
jedna vrecica s otopinom za kontrolu
nepropusnosti pakovanja ("Ox

1 viSedozna brizgalica sa staklenim
uloSkom s 1,2 ml otopine, 12 igalai 12
tupfera, u kutiji

1 viedozna brizgalica sa staklenim
ulokom sa 1,2 ml otopine, 12 igala i
12 tupfera, u kutiji

kutija sa 1 pen-injektorom sa staklenim
ulokom sa 1,2 ml otopine, 6 igala
Novofine, i 6 tupfera

kutija sa 1 pen-injektorom sa staklenim
ulokom sa 1,2 ml otopine, 6 igala
Novofine, i 6 tupfera

1 staklena bogica (od 20 ml) s praSkom
, u kutiji

30 ml otopine u staklenoj bocici, u kutiji

100 ml otopine u staklenoj bogici, u
kutiji

50 ml otopine u staklenoj bocici, u kutiji

100 ml otopine u staklenoj bocici, u
kutiji
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lopamiro 370 otopina za injekcije

lopamiro 370 otopina za injekcije

lopamiro 370 otopina za injekcije

IRUMED 10 mg tablete

Irumed 2,5 mg tablete

Irumed 20 mg tablete

Irumed 5 mg tablete

Iruzid 10/12,5 mg tablete

Iruzid 20/12,5 mg tablete

Iruzid 20/25 mg tablete

ISMN Genericon 20 mg tablete

ISMN Genericon 40 mg tablete

ISMN Jadran 20

ISMN Jadran 40

Isoptin 120 tablete

Isoptin 40 tablete

Isoptin 80 tablete

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za injekcije

otopina za injekcije

otopina za injekcije

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Bracco s.p.a., Via Egidio Folli 50,
Milano, Italija Patheon Italia SpA,
Via Morolense 87, Ferentino, Italija

Bracco s.p.a., Via Egidio Folli 50,
Milano, Italija Patheon Italia SpA,
Via Morolense 87, Ferentino, Italija

Bracco s.p.a., Via Egidio Folli 50,
Milano, Italija Patheon lItalia SpA,
Via Morolense 87, Ferentino, Italija

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Genericon Pharma Ges.m.b.H,
Lannach, Austrija

Genericon Pharma Ges.m.b.H,
Lannach, Austrija

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

30 ml otopine u staklenoj bocici, u kutiji

50 ml otopine u staklenoj bocici, u kutiji

200 ml otopine u staklenoj bogici, u
kutiji

60 (2x30) tableta u blister pakiranju
(PVC/PVDC-AI folija), u kutiji

30 (1x30) tableta u blister pakiranju
(PVC/IPVDC-AI folija), u kutiji

30 (1x30) tableta u blister pakiranju
(PVCIPVDC-AI folija), u kutiji

30 (1x30) tableta u blister pakiranju
(PVC/PVDC-AI folija), u kutiji

30 (1x30) tableta u prozirnom blister
pakovanju (PVC/PVDC-AI folija), u
kutiji

30 (1x30) tableta u prozirnom blister
pakovanju (PVC/PVDC-AI folija), u
kutiji

30 (1x30) tableta u prozirnom blister
pakovanju (PVC/PVDC-AI folija), u
kutiji

20 (2x10) tableta u (PVC/AI) blister
pakiranju, u kutiji

20 (2x10) tableta u (PVC/Al) blister
pakiranju, u kutiji

60 (6x10) tableta u blisteru, u kutiji

60 (6x10) tableta u blisteru, u kutiji

20 (2x10) filmom obloZenih tableta u
(PVCIAI) blister pakiranju, u kutiji

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u
(PVCIAI) blister pakiranju, u kutiji

50 (5x10) filmom obloZenih tableta u
(PVCIAI) blister pakiranju, u kutiji
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Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika

2 ml otopine u staklenoj ampuli, 50

(5x10) ampula u plastiénom nosacu, u

Isoptin injekcije otopina za injekciju Hrvatska kutiji DA DA
PLIVA Hrvatska d.o.0., Zagreb,
Republika Hrvatska i Abbott GmbH 20 (2x10) tableta s produljenim
tableta s produljenim and Co. KG, Ludwigshafen, oslobadanjem u blister
ISOPTIN RR tablete oslobadanjem Njemacka, u suradnji (PVC/PVDCIIAl) pakovanju, u kutiji DA DA
Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg 14, 15 ml otopine u plasti¢noj bocici s
ISOPTO TEARS kapi za oéi kapi za oc¢i Puurs, Belgija nastavkom za kapanje, u kutiji DA DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d.,
Koprivnica, Republika Hrvatska u
suradnji s Janssen Pharmaceutica, 4 kapsule u blister (PVC/PE/PVDC/AI)
ITRAC 3 kapsule kapsula, tvrda Beerse, Belgija pakovanju, u kutiji DA DA
tablete s produljenim
otpustanjem (s film- Farmal d.d., Branitelja domovinskog kutija s 50 tableta (blister pakovanje,
Izosorbid MN retard 40 mg tablete  ovojnicom) rata 8, Ludbreg, Republika Hrvatska 5x10 tableta) DA DA
tablete s produljenim
otpustanjem (s film- Farmal d.d., Branitelja domovinskog kutija s 50 tableta (blister pakovanje,
I1zosorbid MN retard 60 mg tablete  ovojnicom) rata 8, Ludbreg, Republika Hrvatska 5x10 tableta) DA DA
B. Braun Melsungen AG, Carl-
Izotoni¢na otopina natrij klorida 0,9% Braun-Strale 1, Melsungen, 500 ml otopine za infuziju u plasti¢noj
Braun otopina za infuziju Njemacka boci (10 boca u kutiji) DA DA
B. Braun Melsungen AG, Carl-
I1zotoni¢na otopina natrij klorida 0,9% Braun-Strale 1, Melsungen, 1000 ml otopine za infuziju u plasti¢noj
Braun otopina za infuziju Njemacka boci (10 boca u kutiji) DA DA
B. Braun Melsungen AG, Carl-
I1zotoni¢na otopina natrij klorida 0,9% Braun-Strale 1, Melsungen, 250 ml otopine za infuziju u plasti¢noj
Braun otopina za infuziju Njemacka boci (10 boca u kutiji) DA DA
B. Braun Melsungen AG, Carl-
Izotoni¢na otopina natrij klorida 0,9% Braun-Stralle 1, Melsungen, 100 ml otopine za infuziju u plasti¢noj
Braun otopina za infuziju Njemacka boci (20 boca u kutiji) DA DA
Jenapharm GmbH & Co KG, Jena,
Jeanine film tablete filmom obloZene tablete Njemacka 3x21 tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Jenapharm GmbH & Co KG, Jena,
Jeanine film tablete filmom obloZene tablete Njemacka 1x21 tableta u blisteru, u kutiji DA DA
CHINOIN Pharmaceutical and
Chemical Works Co. Ltd.,
Budimpesta, Madarska i CHINOIN
Pharmaceutical and Chemical
Works Co. Ltd.,Veresegyhaz, 50 (5x10) tableta u AI/OPA/PVC/AI
Jumex 5 mg tablete Madarska blister pakiranju, u kutiji DA DA
plasti¢na vrecica za 1540 ml mjeSavine
Fresenius Kabi AB, Uppsala, (s tri odvojena odjeljka) u plasticnom
Kabiven emulzija za infuziju Svedska zastitnom omotacu, 4 vrecice u kutiji DA DA DA
plasti¢na vrecica za 1026 ml mjesavine
Fresenius Kabi AB, Uppsala, (s tri odvojena odjeljka) u plasti¢nom
Kabiven emulzija za infuziju Svedska zastitnom omotacu, 4 vrecice u kutiji DA DA DA
plasti¢na vrecica za 2053 ml mjeSavine
(s tri odvojena odjeljka) u plasticnom
Fresenius Kabi AB, Uppsala, zastitnom omotacu, 2 vrecice u
Kabiven emulzija za infuziju Svedska kartonskoj kutiji DA DA DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Kabiven

Kabiven Peripheral

Kabiven Peripheral

Kalcij Folinat Pliva injekcije 200
mg/20 ml

Kalcij Folinat Pliva injekcije 500
mg/50 ml

Kalcij Folinat Pliva injekcije100
mg/10 ml

Kalcijev Karbonat Krka tablete 1 g

KALETRA 133,3 mg/33,3 mg meke
kapsule

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

tablete

kapsula, meka

KALETRA 200 mg/50 mg film-tablete film obloZena tableta

Kaletra 80 mg + 20 mg/ml oralna
otopina

Kaletra kapsule

Kaletra oralna otopina

KALIJ KLORID JADRAN 500 mg

tablete za oralnu otopinu

Kalinor Sumece tablete

KAMIREN tablete 1 mg

KAMIREN tablete 2 mg

KAMIREN tablete 4 mg

oralna otopina

kapsule

otopina za oralnu primjenu

tablete za oralnu otopinu

Sumece tablete

tablete

tablete

tablete

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Svedska

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Svedska

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Svedska

Pliva Lachema, Karasek 1, 62133
Brno, Republika Ceska

Pliva Lachema, Karasek 1, 62133
Brno, Republika Ceska

Pliva Lachema, Karasek 1, 62133
Brno, Republika Ceska

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Abbott Laboratories Ltd., Kent,
Velika Britanija, Abbott S.p.A.,
Campoverde di Aprilia, Italija

Abbott Laboratories Ltd, Kent, Velika

Britanija, Abbott GmbH&Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

Abbott Laboratories Ltd., Kent,
Velika Britanija, Abbott S.p.A.,
Campoverde di Aprilia, Italija

Abbott Laboratories Ltd,
Queenborough, Velika Britanija

Abbott Laboratories Ltd,
Queenborough, Velika Britanija

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co.

KG, Pinnauallee 4, Uetersen,
Njemacka

Krka d.d., Smarje§ka cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

plasti¢na vrecica za 2566 ml mjeSavine
(s tri odvojena odjeljka) u plasticnom
zastitnom omotacu, 2 vrecice u
kartonskoj kutiji

plasti¢na vrecica za 1440 ml mjeSavine
(s tri odvojena odjeljka) u plasticnom
zastitnom omotadu, 4 vrecice u kutiji

plasti¢na vrecica za 1920 ml mjeSavine
(s tri odvojena odjeljka) u plasticnom
zastitnom omotadu, 2 vrecice u kutiji

1 bocica od 20 ml s otopinom, s
brombutil éepom i aluminijskom
kapicom, u kutiji

1 boéica od 50 ml s otopinom, s
brombutil ¢epom i aluminijskom
kapicom, u kutiji

1 boéica od 10 ml s otopinom, s
brombutil ¢epom i aluminijskom
kapicom, u kutiji

50 tableta u bocici, u kutiji

2 plastitne (HDPE) bocice sa po 90
kapsula, u kutiji

120 tableta u plasti¢noj (HDPE) bogici,
u kutiji

5 smedih plasti¢nih (PET) bodica za
viSekratnu upotrebu sa 60 ml otopine,
u kutiji

kutija s 2 plasti¢ne bocice sa po 90
kapsula

kutija s 5 plasti¢nih bocica sa po 60 ml
otopine i 5 $prica za doziranje od 5 ml

20 (2x10) tableta za oralnu otopinu u
blister pakiranju (PVC/Al), u kutiji DA

plasti¢na tuba s 15 Sumecih tableta, u
kutiji

20 (2x10) tableta u (PVC/PVDC/Al)
blister pakovaniju, u kutiji

20 (2x10) tableta u (PVC/PVDC/AI)
blister pakovaniju, u kutiji

20 (2x10) tableta u (PVC/PVDC/AI)
blister pakovaniju, u kutiji
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DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

tablete s prilagodenim

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo

60 (6x10) tableta u OPA/AI/PVCI//AI

Kamiren XL oslobadanjem mesto, Republika Slovenija blister pakovanju, u kutiji DA DA
tablete s prilagodenim Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo 30 (3x10) tableta u OPA/AI/PVC//AI
Kamiren XL oslobadanjem mesto, Republika Slovenija blister pakovaniju, u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Katena 100 mg kapsule kapsule Republika Hrvatska 20 (2x10) kapsula u blisteru, u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Katena 300 mg kapsule kapsule Republika Hrvatska 50 (5x10) kapsula u blisteru, u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 50 (5x10) kapsula u blisteru, u kutiji, u
Katena 400 mg tablete kapsule Republika Hrvatska kutiji DA DA
Kenalog suspenzija za injekcije 40 Krka d.d., Smarje$ka cesta 6, Novo 5 ampula (sa 1 ml suspenzije) u blister,
mg/1 ml suspenzija za injekcije mesto, Republika Slovenija u kutiji DA DA
300 ml otopine u smedoj staklenoj boci
sa plasti¢nim sigurnosnim zatvaraem,
Keppra 100 mg/ml oralna otopina oralna otopina NextPharma SAS, Limay, Francuska u kutiji DA DA DA DA
Keppra 1000 mg filmom obloZzene 60 (6x10) tableta u blister pakovanju
tablete filmom obloZene tablete UCB S.A., Braine I'Alleud, Belgija (PVC/A1), u kutiji DA DA DA DA
Keppra 250 mg filmom obloZzene 60 (6x10) tableta u blister pakovanju
tablete filmom obloZene tablete UCB S.A., Braine I'Alleud, Belgija (PVCI/A1), u kutiji DA DA DA DA
Keppra 500 mg filmom obloZene 60 (6x10) tableta u blister pakovanju
tablete filmom obloZene tablete UCB S.A,, Braine I'Alleud, Belgija  (PVC/AL), u kutiji DA DA DA DA
Spirig Pharma AG, Egerkingen, 50 g masti u aluminijskoj tubi s
KERASAL mast mast Svicarska plastiénim zatvaracem, u kutiji DA DA DA
Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17 KM
Ketek 400 mg filmom obloZene tablete 22, Scoppito, Italija 10 (1x10) tableta u blister u, u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
prasak za otopinu za Vukovara 49, Zagreb, Republika
Ketocef injekcije 1,5 g injekciju Hrvatska 5 staklenih bogica s praSkom, u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
prasak za otopinu za Vukovara 49, Zagreb, Republika
Ketocef injekcije 250 mg injekciju Hrvatska 5 staklenih bocica s praskom, u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
prasak za otopinu za Vukovara 49, Zagreb, Republika
Ketocef injekcije 750 mg injekciju Hrvatska 5 staklenih bocica s praskom, u kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
KetoGel 2,5% gel gel Slovenija 50 g gela u aluminijskoj tubi, u kutiji DA DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika 12 ¢epica u strip (Al/PE) pakiranju, u
Ketonal 100 mg Eepiéi Sepiéi Slovenija kutiji DA DA




Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika 2 ml otopine za injekciju u staklenoj

Ketonal 100 mg/2 ml injekcije otopina za injekciju Slovenija ampuli, 10 ampula u kutiji DA DA

Ketonal 150 mg tablete s

tablete s produljenim

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika

20 tableta s produljenim oslobadanjem
u smedoj staklenoj bocici s plasti¢nim

produljenim oslobadanjem oslobadanjem Slovenija zatvaraem, u kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Ketonal 5% krema krema Slovenija 30 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji DA DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika 25 kapsula u smedoj staklenoj bocici s
Ketonal 50 mg kapsule kapsule, tvrde Slovenija plastiénim zatvara¢em, u kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d., 20 (2x10) kapsula u blister
kapsule s prilagodenim Verovskova 57, Ljubljana, Republika (PVC/TE/PVDC//PVC/AI) pakovaniju, u
Ketonal DUO 150 mg kapsule oslobadanjem, tvrde Slovenija kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d., 20 filmom oblozZenih tableta u smedoj
Verovskova 57, Ljubljana, Republika staklenoj bocici s plasti¢nim
Ketonal forte 100 mg tablete filmom obloZene tablete Slovenija zatvaraem, u kutiji DA DA
Farmal d.d., Ludbreg, R. Hrvatska u
suradniji s Bilim Pharmaceuticals
KLAVAX BID 1000 mg tablete filmom obloZena tableta Inc., Turska 14 tableta u Al/Al blisteru, u kutiji DA DA
Farmal d.d., Ludbreg, R. Hrvatska u
suradniji s Bilim Pharmaceuticals staklena bocica od 100 ml s
KLAVAX BID sirup 400/57 mg pra$ak za oralnu suspenziju Inc., Turska polietilenskom kapicom, u kutiji DA DA
prasak za pripravu 70 ml suspenzije
(dodavanjem 59 ml vode) u smedoj
staklenoj bogici s plasti¢nim
zatvaraem (polietilen visoke gustoce) i
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada  lodmjerna Sprica od 5 ml
Vukovara 49, Zagreb, Republika (polistiren/polietilen niske gustoce), u
Klavocin bid sirup pra$ak za oralnu suspenziju Hrvatska kutiji DA DA
pra$ak za pripravu 140 ml suspenzije
(dodavanjem 118 ml vode) u smedoj
staklenoj bo€ici s plasti¢nim
Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada  zatvaracem (polietilen visoke gustoc¢e) i
Vukovara 49, Zagreb, Republika odmijerna $prica od 5 ml (polistiren) u
Klavocin bid sirup pra$ak za oralnu suspenziju Hrvatska kutiji DA DA
prasak za pripravu 35 ml suspenzije
(dodavanjem 29,5 ml vode) u smedoj
staklenoj bogici s plasti¢nim
zatvaratem (polietilen visoke gustoce) i
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada  lodmjerna Sprica od 5 ml
Vukovara 49, Zagreb, Republika (polistiren/polietilen niske gustoce), u
Klavocin bid sirup pra$ak za oralnu suspenziju Hrvatska kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 10 (2x5) filmom obloZenih tableta u
Klavocin bid tablete 1 g filmom obloZene tablete Hrvatska blister (Al/Al) pakovaniju, u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o0., Ulica grada 5 bodica (staklo hidroliticke skupine 1) s
pradak za otopinu za Vukovara 49, Zagreb, Republika gumenim ¢epom i zastitnom "flip-off* Al
Klavocin injekcije 1,2 g injekciju Hrvatska kapicom, u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o0., Ulica grada 5 bodica (staklo hidroliticke skupine 1) s
prasak za otopinu za Vukovara 49, Zagreb, Republika gumenim ¢epom i zastitnom "flip-off* Al
Klavocin injekcije 600 mg injekciju Hrvatska kapicom, u kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d., 16 kapsula u smedoj staklenoj bocici, u
Klimicin 150 mg kapsule kapsule Ljubljana, Republika Slovenija kutiji DA DA




Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Klimicin 300 mg kapsule

Klimicin 300 mg/2 ml injekcije

Klimicin 600 mg/4 ml injekcije

Klimicin T 1% gel

Klimicin T 1% otopina za ko"'u

Klimicin V 2% vaginalna krema

Kliogest

Klomifen 50 mg tablete

Klosterfrau Sedinal drazeje

Knavon 100 mg Cepici

Knavon 100 mg/2 mg injekcije

Knavon 50 mg kapsule

Knavon forte 100 mg tablete

Knavon retard 150 mg tablete

Kofan tablete

Kogenate Bayer 1000 IU prasak i
otapalo za otopinu za injekciju

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

kapsule

otopina za injekcije za iv. i
im. primjenu

otopina za injekcije za iv. i

im. primjenu

gel

otopina za kozu

krema za rodnicu

filmom obloZene tablete

tablete

drazeje

Cepidi

injekcije za im. primjenu

kapsule

filmom obloZena tableta

tablete s produljenim

oslobadanjem

tablete

prasak i otapalo za otopinu
za injekciju

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republika Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republika Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republika Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

M.C.M. Klosterfrau Vertriebs GmbH,
Njemacka

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Bayer Biologicals S.r.l., Torri-
Sovicille, Italija

16 kapsula u smedoj staklenoj bocici, u
kutiji

10 staklenih ampula sa po 2 ml
otopine, u kutiji

10 staklenih bocica sa po 4 ml otopine,
u kutiji

30 g gela u tubi, u kutiji

30 ml otopine u plasti¢noj bodici, u
Kutiji

40 g kreme u tubi i 7 plastiénih
aplikatora, u kutiji

28 filmom oblozZenih tableta u
plastiénom spremniku (dispenzor s
oznacenim danima u tjednu), u kutiji

10 (1x10) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji

60 (2x30) dralleja u blisteru, u kutiji

12 (2x6) ¢epica u strip pakiranju, u
kutiji

10 staklenih ampula sa po 2 ml otopine
u plasti¢énom spremniku, u kutiji

25 (1x25) kapsula u blisteru, u kutiji

20 tableta u smedoj staklenoj boéici s
Al zatvara¢em, u kartonskoj kutiji

20 tableta u smedoj staklenoj boéici, u
kutiji

20 (2x10) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji

1 bocica opremljena napravom Bio-set
s praSkom, 1 napunjena Strcaljka s
otapalom, sa zasebnim klipom, 1set za
venepunkciju, 2 sterilna jastuci¢a vate
natopljena alkoholom za jednokratnu
uporabu, 2 suha jastuci¢a vate, 2
flastera, u kutiji
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Kogenate Bayer 250 |U prasak i
otapalo za otopinu za injekciju

Kogenate Bayer 500 |U prasak i
otapalo za otopinu za injekciju

Kompensan

Konakion MM injekcije 10mg/1ml

Konakion MM pedijatrijski 2 mg/0,2

ml

Kreon 10 000

Kreon 10 000

Kreon 25 000

KREON 40 000

Kromoglicin STADA kapi za o€i

Kromoglicin STADA sprej za nos

Kuterid 0,05 % krema

Kuterid 0,05% mast

Kybernin P 500

Kytril 1mg/1 ml koncentrat za
otopinu za infuziju

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

prasak i otapalo za otopinu
za injekciju

prasak i otapalo za otopinu
za injekciju

tablete

otopina za injekciju (za
intravensku primjenu)

otopina za injekciju (za

peroralnu, intramuskularnu i

intravensku primjenu)

kapsule punjene
Zelu€anootpornim
granulama

kapsule punjene
Zelu€anootpornim
granulama

kapsule punjene
Zelu€anootpornim
granulama

kapsule, tvrde (sa
Zelu€anootpornim
granulama)

kapi za o€i, otopina

sprej za nos, otopina

krema

mast

prasak za otopinu za
injekciju/infuziju

koncentrat za otopinu za
infuziju (za iv. primjenu)

Bayer Biologicals S.r.l., Torri-
Sovicille, Italija

Bayer Biologicals S.r.l., Torri-
Sovicille, Italija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover, Njemacka

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover, Njemacka

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover, Njemacka

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Neustadt, Njemacka

1 bocica opremljena napravom Bio-set
s praskom, 1 napunjena $trcaljka s
otapalom, sa zasebnim klipom, 1set za
venepunkciju, 2 sterilna jastucica vate
natopljena alkoholom za jednokratnu
uporabu, 2 suha jastuci¢a vate, 2
flastera, u kutiji

1 bocica opremljena napravom Bio-set
s praskom, 1 napunjena $trcaljka s
otapalom, sa zasebnim klipom, 1set za
venepunkciju, 2 sterilna jastucica vate
natopljena alkoholom za jednokratnu
uporabu, 2 suha jastucica vate, 2
flastera, u kutiji

20 (2x10) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji

5 ampula (od smedeg stakla) s 1 ml
otopine, u kutiji

5 ampula (od smedeg stakla) s 0,2 ml
otopine i 5 plasti¢nih dozatora, u kutiji

20 kapsula u plasti¢noj bocici

100 kapsula u plasti¢énoj bocici

100 kapsula u plasti¢noj bocici

50 kapsula u plastic(nom (HDPE)
spremniku, u kutiji

10 ml otopine u polietilenskoj bocici s

STADA Arzneimittel AG, Stadtstralle nastavkom za kapanje i zatvaraéem, u

2-18, Bad Vilbel, Njemacka

kutiji

STADA Arzneimittel AG, Stadtstrae 15 ml otopine u polietilenskoj bocici s

2-18, Bad Vilbel, Njemacka

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

CSL Behring GmbH, Marburg,
Njemacka

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

rasprsivaéem, u kutiji

20 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji

20 g masti u aluminijskoj tubi, u kutiji

1 staklena bocica s praskom, 1
staklena bocica s 10 ml otapalai 1
Siljak za prijenos, u kutiji

5 ampula s 1 ml otopine, u kutiji
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Kytril 3 mg/3 ml koncentrat za
otopinu za infuziju

Kytril filmom obloZene tablete

Laaven HD tablete

Laaven HD tablete

Laaven HL 20 tablete

Laaven HL tablete

Laaven tablete 10 mg

Laaven tablete 10 mg

Laaven tablete 2,5 mg

Laaven tablete 20 mg

Laaven tablete 5 mg

LACIDIPIN PLIVA tablete 4 mg

Lacipil tablete 4 mg

Lacipil tablete 6 mg

Lakea 50 mg filmom oblozene

tablete

Lamal 100 mg tablete

Lamal 200 mg tablete

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

koncentrat za otopinu za
infuziju (za iv. primjenu)

filmom obloZene tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete

tablete

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

KRKA FARMA d.o.o0., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republika Hrvatska

KRKA FARMA d.o.0., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republika Hrvatska

KRKA FARMA d.o.0., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republika Hrvatska

KRKA FARMA d.o.0., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republika Hrvatska

KRKA FARMA d.o.o0., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republika Hrvatska

KRKA FARMA d.o.0., DPC
Jastrebarsko, Cvetkoviéi bb,
Jastrebarsko, Republika Hrvatska

KRKA FARMA d.o.0., DPC
Jastrebarsko, Cvetkoviéi bb,
Jastrebarsko, Republika Hrvatska

KRKA FARMA d.o.o., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republika Hrvatska

KRKA FARMA d.o.o0., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republika Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Glaxo Wellcome S.A., Burgos,
Aranda de Duero, Spanjolska i
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals
S.A., Poznan, Poljska

Glaxo Wellcome S.A., Aranda de
Duero, Burgos, Spanjolska

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republika Slovenija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

5 ampula s 3 ml otopine, u kutiji

10 tableta u blister pakiranju (PVC/AI),

u kutiji

60 (6x10) tableta u PVC/PVDC/AI
blister pakiranju, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/PVDC/AI
blister pakiranju, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/PVDCI/AI
blister pakiranju, u kutiji

30 (3x10) u PVC/PVDC/AI blister
pakiranju, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/AI blister
pakiranju, u kutiji

90 (9x10) tableta u PVC/AI blister
pakiranju, u kutiji

90 (9x10) tableta u PVC/AI blister
pakiranju, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/AI blister
pakiranju, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/AI blister
pakiranju, u kutiji

28 (4x7) filmom oblozenih tableta u

blister (PA/AI/PVCI/IPE/AI) pakovanju, u

Kutij

28 (4x7) tableta u blisteru, u kutiji

28 (4x7) tableta U BLISTER

(OPAJ/AL/PVCIIAl) pakovanju, u Kutiji

30 (3x10) tableta u OPA/AI/PVC//AI
blisteru, u kutiji

30 (2x15) tableta u blisteru (PVC/Al), u

kutiji

30 (2x15) tableta u blisteru (PVC/Al), u

kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,

30 (3x10) tableta u blisteru (PVC/Al) , u

Lamal 25 mg tablete tablete Republika Makedonija kutiji DA DA
Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje, 30 (3x10) tableta u blisteru (PVC/AI) , u
Lamal 50 mg tablete tablete Republika Makedonija kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Lameptil 100 mg disperzibilne Verovskova 57, Ljubljana, Republika 30 (3x10) raspadljivih tableta u blister
tablete raspadljive tablete Slovenija (PVC/PE/PVDCI/Al) pakovanju, u kutiji DA DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Lameptil 200 mg disperzibilne Verovskova 57, Ljubljana, Republika 30 (3x10) raspadljivih tableta u blister
tablete raspadljive tablete Slovenija (PVC/PE/PVDCI/Al) pakovanju, u kutiji DA DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika 30 (3x10) raspadljivih tableta u blister
Lameptil 25 mg disperzibilne tablete raspadljive tablete Slovenija (PVC/PE/PVDCI/AI) pakovanju, u kutiji DA DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika 30 (3x10) raspadljivih tableta u blister
Lameptil 50 mg disperzibilne tablete raspadljive tablete Slovenija (PVC/PE/PVDCI/AIl) pakovanju, u kutiji DA DA DA
Glaxo Wellcome Operations,
Lamictal tablete 100 mg tablete Greenford, Velika Britanija 30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Glaxo Wellcome Operations,
Lamictal tablete 25 mg tablete Greenford, Velika Britanija 30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Glaxo Wellcome Operations,
Lamictal tablete 50 mg tablete Greenford, Velika Britanija 30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Glaxo Operations UK Limited, Ware,
Hertfordshire, Velika Britanija (Glaxo
Wellcome Operations, Greenford, 30 (3x10) tableta u blister pakiranju
Lamictal tablete za Zvakanje/ tablete tablete za Zvakanje/ tablete Velika Britanija), GlaxoSmithKline  (PVC/PVDC//Al), uloZzeno u kartonsku
za oralnu suspenziju 5 mg za oralnu suspenziju Pharmaceuticals, Poznan, Poljska  kutiju DA DA
LAMISIL 1 % aerosol za vanjsku aerosol za vanjsku primjenu, Novartis Pharma S.A.S., Huningue 30 ml otopine u plasti¢noj bocici s
primjenu otopina Cedex, Francuska nastavkom za rasprsivanje, u kutiji DA DA
Novartis Pharma Produktions
GmbH, Wehr, Njemacka i Novartis
Consumer Health SA, Nyon,
LAMISIL 1% krema krema Svicarska 15 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji DA DA
Novartis Pharmaceuticals UK
Limited, Horsham, West Sussex, 14 (1x14) tableta u blisteru (PVC/AI), u
Lamisil 250 mg tablete tablete Velika Britanija kutiji DA DA
Novartis Pharma Produktions
GmbH, Wehr, Njemacka i Novartis
Consumer Health SA, Nyon, 5 g gela u aluminijskoj tubi s
Lamisil DermGel 1% gel gel Svicarska propilenskim zatvara¢em, u kutiji DA DA
4 g otopine u aluminijskoj (PE/AI/PE)
Novartis Consumer Health S.A., tubi s plasti¢nim zatvaracem, u
Lamisil once 1% otopina za koZu otopina za koZu Route de I' Etraz, Nyon, Svicarska  zastitnoj plasti¢noj kutiji DA DA DA
Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 20 (2x10) tableta u blister (PVC/Al)
Lanicor tablete tablete Hrvatska pakiranju, u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Lanitop injekcije otopina za injekciju Hrvatska 10 ampula po 2 ml, u kutiji DA DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Lanitop tablete

Lantus 100 i.j./ml (stakleni ulozak 3

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

tablete

otopina za injekcije (za s.c.

ml za primjenu s injektorom OptiClik) primjenu)

Lantus 100 i.j./ml (stakleni ulozak 3
ml)

Lantus 100 i.j./ml OptiSet (injektor sa

staklenim ulo§kom 3 ml)

Lanzul kapsule 30 mg

LARONA 15 mg

LARONA 30 mg

Lazid tablete 80 mg

LAZOL 15 mg kapsule

LAZOL 30 mg kapsule

Legofer

Lekadol 500 mg filmom oblozene

tablete

Lekadol direkt 500 mg tablete

Lekadol plus C granulat

Lekadol tablete

Lekoklar 250 mg tablete

Lekoklar 500 mg tablete

otopina za injekcije za s.c.
primjenu

otopina za injekcije u
brizgalici s ulo” kom

kapsule

ZeluCanootporne kapsule,
tvrde

ZeluCanootporne kapsule,
tvrde
tablete

ZeluCanootporne kapsule,
tvrde

ZeluCanootporne kapsule,
tvrde

oralna otopina

filmom obloZene tablete

raspadljive tablete za usta

granulat za pripremu

suspenzije

tablete

tablete

tablete

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

50 (5x10) tableta u blisteru, u kutiji

5 staklenih uloZaka sa 3 ml otopine (s

Sanofi - Aventis Deutschland GmbH, integriranim plasti¢nim drza¢em za

Frankfurt am Main, Njemacka

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Njemacka

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Njemacka

injektor), u kutiji

kutija s 5 staklenih uloZzaka sa po 3 ml
otopine (u blister pakiranju)

5 injektora s uloskom sa po 3 ml
otopine, u kutiji

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6, Novo 14 (2X7) kapsula u PVC/PE/PVDC

mesto, Republika Slovenija

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Al blister pakiranju, u kutiji

28 kapsula u plasti¢noj (HDPE) bo€ici s
PP zatvaracem (sa sredstvom za
susenje), u kutiji

28 kapsula u plasti¢noj (HDPE) bodici s
PP zatvaracem (sa sredstvom za
susenje), u kutiji

CP Pharmaceuticals Ltd, Wrexham, 60 (3x20) tableta u blisteru (PVC/Al) , u

Velika Britanija

kutiji

Farmal d.d., Branitelja domovinskog 28 (4x7) kapsula u blisteru
rata 8, Ludbreg, Republika Hrvatska (OPA/AI/PVC//Al), u kutiji

Farmal d.d., Branitelja domovinskog 14 (2x7) kapsula u blisteru
rata 8, Ludbreg, Republika Hrvatska (OPA/AI/PVC//Al), u kutiji

Alkaloid AD, Skopje, Bulevar A.
Makedonski 12, Republika
Makedonija u suradniji-po licenci
Italfarmaco S.p.a.A., Milano, ltalija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

Verovskova 57, Ljubljana, Republika

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

150 ml otopine u smedoj staklenoj
bocici s plasti¢nim zatvaracem i
dozirnom posudicom, u kutiji

18 (3x6) tableta u blisteru, u kutiji

Verovskova 57, Ljubljana, Republika 12 (2x6) raspadljivih tableta u

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

Verovskova 57, Ljubljana, Republika

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

(PA/AI/PVC-AI) blister, u kutiji

10 vrecica sa 5 g granulata, u kutiji

Verovskova 57, Ljubljana, Republika 20 (2x10) tableta u blister pakiranju, u

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

kutiji

Verovskova 57, Ljubljana, Republika 14 (2x7) tableta u Al/PVC blisteru, u

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

kutiji

Verovskova 57, Ljubljana, Republika 14 (2x7) tableta u Al/PVC blisteru, u

Slovenija

kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Lekoklar XL 500 mg filmom

obloZene tablete s postupnim filmom obloZene tablete s
otpustanjem promijenjenim otpustanjem
Lekotam 1,5 mg tablete tablete

Lekotam 3 mg tablete tablete

Lekotam 6 mg tablete tablete

prasak za pripremu otopine
Lendacin 1g prasak za otopinu za  za injekcije za i.v.ii.m.
injekcije primjenu

Lendacin 2 g prasak za otopinu za
infuziju prasak za otopinu za infuziju

Leponex 100 mg tablete tablete

Leponex 25 mg tablete tablete

Lercanil filmom obloZene tablete
Lescol 40 mg kapsule kapsule

Lescol XL 80 mg tablete s tablete s produljenim
produljenim oslobadanjem oslobadanjem

Letizen filmom obloZene tablete 10
mg filmom obloZene tablete

Letizen oralna otopina 1 mg/1 ml oralna otopina

Letizen S filmom obloZene tablete 10

mg filmom obloZene tablete
Letrox 100 tablete
Letrox 150 tablete
Letrox 50 tablete

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Lek farmacevtska druzba d.d.,

Verovskova 57, Ljubljana, Republika

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

5 (1x5) tableta u Al/Al blisteru, u kutiji

Verovskova 57, Ljubljana, Republika 30 (3x10) tableta u PVC/Al blisteru, u

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

kutiji

Verovskova 57, Ljubljana, Republika 30 (3x10) tableta u PVC/Al blisteru, u

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

kutiji

Verovskova 57, Ljubljana, Republika 20 (2x10) tableta u PVC/Al blisteru, u

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

Verovskova 57, Ljubljana, Republika

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited, Horsham, West Sussex,
Velika Britanija

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited, Horsham, West Sussex,
Velika Britanija

Berlin-Chemie AG (Menarini Group),
Berlin, Njemacka; Recordati
Industria Chimica e Farmaceutica
S.p.A., Milano, ltalija

Novartis Farmacéutica S.A., Ronda
Santa Maria 158, Barcelona,
Spanjolska

Novartis Farmacéutica S.A., Ronda
Santa Maria 158, Barcelona,
Spanjolska

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Berlin-Chemie AG (Menarini Group),
Glienicker Weg 125, Berlin,
Njemacka

Berlin-Chemie AG (Menarini Group),
Glienicker Weg 125, Berlin,
Njemacka

Berlin-Chemie AG (Menarini Group),
Glienicker Weg 125, Berlin,
Njemacka

kutiji

10 staklenih bocica s praSkom, u kutiji

5 staklenih bogica s praSkom za
pripremu otopine za infuziju, u kutiji

50 (5x10) tableta u blisteru, u kutiji

50 (5x10) tableta u blisteru, u kutiji

7 (1x7) tableta u blisteru (neprozirni
PVCI/AI), u kutiji

28 (4x7) kapsula u blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

20 (2x10) filmom obloZenih tableta u
blister (PVC/AI) pakiranju, u kutiji

120 ml otopine u smedoj staklenoj
bogici s plasti¢nim zatvarac¢em, u kutiji

10 (1x10) filmom obloZenih tableta u
blister (PVC/AI) pakiranju, u kutiji

50 (2x25) tableta u bijelom
neprozirnom (PVDC/PVC//AI) blisteru,
u kutiji

50 (2x25) tableta u bijelom
neprozirnom (PVDC/PVCI//AI) blisteru,
u kutiji

50 (2x25) tableta u bijelom

neprozirnom (PVDC/PVCI//AI) blisteru,
u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Levemir FlexPen

Levemir Penfill

Levitra 10 mg filmom obloZene

tablete

Levitra 20 mg filmom obloZene

tablete

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za injekcije u
brizgalici s uloSkom za
supkutanu primjenu

otopina za injekcije u ulosku

za supkutanu primjenu

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

Levitra 5 mg filmom obloZene tablete filmom obloZene tablete

Lexaurin tablete 1,5 mg

Lexaurin tablete 3 mg

Lexaurin tablete 6 mg

Lexilium 1,5 mg tablete

Lexilium 3 mg tablete

Lexilium 6 mg tablete

Lidacef injekcije 1g

Lidacef injekcije 2 g

LINOLA FETT OLBAD

LINOLA UREA

Linoladiol

Linoladiol

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

prasak za pripremu otopine

za injekciju za im. i iv.
primjenu

prasak za pripremu otopine

za infuziju za iv. primjenu

dodatak za kupku, otopina

krema

krema za rodnicu

krema za rodnicu

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Alkaloid AD, Skopje, R. Makedonija
u suradnji s F. Hoffmann-La Roche
Ltd, Basel, Svicarska

Alkaloid AD, Skopje, R. Makedonija
u suradnji s F. Hoffmann-La Roche
Ltd, Basel, Svicarska

Alkaloid AD, Skopje, R. Makedonija
u suradniji s F. Hoffmann-La Roche
Ltd, Basel, Svicarska

Pliva Krakow, Krakow, Poljska

Pliva Krakow, Krakow, Poljska

Dr. August Wolff GmbH & Co.
Arzneimittel, Bielefeld, Njemacka

Dr. August Wolff GmbH & Co.
Arzneimittel, Bielefeld, Njemacka

Dr. August Wolff GmbH & Co.
Arzneimittel, Bielefeld, Njemacka

Dr. August Wolff GmbH & Co.
Arzneimittel, Bielefeld, Njemacka

5 brizgalica sa FlexPen staklenim
uloskom s 3 ml otopine, u kartonskoj
kutiji

5 Penfill staklenih ulozaka s 3 ml
otopine, u kartonskoj kutiji

2 tablete u PP/Al blisteru, u kutiji

2 tablete u PP/Al blisteru, u kutiji

2 tablete u PP/Al blisteru, u kutiji

30 (2x15) tablete u blisteru, u kutiji

30 (2x15) tablete u blisteru, u kutiji

30 (2x15) tablete u blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji

staklena bocica (od 10 ml) s praskom,
u kutiji

staklena bocica (od 20 ml) s praskom,
u kutiji
200 ml otopine u plasticnom spremniku

s nastavkom za kapanije i zatvaracem i
odmjerna ¢asica od 20 ml, u kutiji

75 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji

100 g kreme u aluminijskoj tubi i
plastiéni vaginalni aplikator u zastitnoj
vrecici, u kutiji

50 g kreme u aluminijskoj tubi i
plasti¢ni vaginalni aplikator u zastitnoj
vredici, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Linola-fett

Lioresal 10 mg tablete

Lioresal 25 mg tablete

Lipex 10 mg filmom obloZene tablete

Lipex 20 mg filmom obloZene tablete

Lipex 40 mg filmom obloZene tablete

Lipex 80 mg filmom obloZene tablete

Lipidil 145 mg

Lipidil 160 mg

LIPIDIL 200 M

Lipofundin MCT/LCT 10%

Lipofundin MCT/LCT 10%

Lipofundin MCT/LCT 20%

Lipofundin MCT/LCT 20%

LISINOLEX 10 mg

LISINOLEX 20 mg

LISINOLEX 5 mg

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

masna krema (emulzija
voda/ulje)

tablete

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

kapsule, tvrde

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

tablete

tablete

tablete

Dr. August Wolff GmbH & Co.
Arzneimittel, Bielefeld, Njemacka

Novartis Farma S.p.A., Torre
Annunziata (Napoli), Italija

Novartis Farmacéutica S.A., Ronda
Santa Maria 158, Barcelona,
Spanjolska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Laboratoires Fournier S.A., Fontaine
Les Dijon, Francuska

Laboratoires Fournier S.A., Fontaine
Les Dijon, Francuska

Laboratories Fournier S.A., Fontaine
Les Dijon, Francuska

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-StraRe 1, Melsungen,
Njemacka

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-StraRe 1, Melsungen,
Njemacka

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-StraRe 1, Melsungen,
Njemacka

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-StraRe 1, Melsungen,
Njemacka

Galex d.d., Murska Sobota,
Republika Slovenija

Galex d.d., Murska Sobota,
Republika Slovenija

Galex d.d., Murska Sobota,
Republika Slovenija

kutija sa 75 g kreme u Al-tubi

50 (5x10) tableta u blister (PVC/AIl)
pakovaniju, u kutiji

50 (5x10) tableta u blister
(PVC/PE/PVDCI/Al) pakovanju, u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

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

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u
blisteru (PVC/PE/PVDC/AI), u kutiji

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u
blisteru (PVC/PE/PVDC/AI), u kutiji

30 (3x10) kapsula u blisteru (PVC/Al),
u kutiji

500 ml emulzije za infuziju u staklenoj
boci, 10 boca u kutiji

100 ml emulzije za infuziju u staklenoj
boci, 10 boca u kutiji

500 ml emulzije za infuziju u staklenoj
boci, 10 boca u kutiji

100 ml emulzije za infuziju u staklenoj
boci, 10 boca u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/PVDC/AI
blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/PVDC/AI
blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/PVDCI/AI
blisteru, u kutiji
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Litak 2 mg/ml otopina za injekciju

Litak 2 mg/ml otopina za injekciju

Litalir kapsule

LITIJ KARBONAT JADRAN 300 mg
tablete

Livial 2,5 mg tablete

Lizinopril 10 mg tablete

Lizinopril 20 mg tablete

Lizinopril 5 mg tablete

LIZINOPRIL H 10 mg/12,5 mg
tablete

LIZINOPRIL H 20 mg/12,5 mg
tablete

Lizinopril Lek 10 mg tablete

Lizinopril Lek 2,5 mg tablete

Lizinopril Lek 20 mg tablete

Lizinopril Lek 5 mg tablete

Lodoz 10 mg/6,25 mg filmom
oblozZene tablete

Lodoz 2,5 mg/6,25 mg filmom
oblozZene tablete

Lodoz 5 mg/6,25 mg filmom
oblozZene tablete

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za injekciju

otopina za injekciju

kapsule

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

Lipomed AG, Arlesheim, Svicarska

Lipomed AG, Arlesheim, Svicarska

Bristol Myers-Squibb S.r.1.,
Sermoneta, Latina, Italija

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

N.V. Organon, Oss, Nizozemska;

Organon Ireland Ltd., Co. Dublin,
Irska

Farmal d.d., Branitelja domovinskog

rata 8, Ludbreg, Republika Hrvatska

Farmal d.d., Branitelja domovinskog

rata 8, Ludbreg, Republika Hrvatska

Farmal d.d., Branitelja domovinskog

rata 8, Ludbreg, Republika Hrvatska

Farmal d.d., Ludbreg, R. Hrvatska u
suradniji s Actavis hf., Hafnarfjordur,
Island

Farmal d.d., Branitelja domovinskog

rata 8, Ludbreg, Republika Hrvatska

Salutas Pharma GmbH,
Dieselstrasse 5, Gerlingen,
Njemacka

Salutas Pharma GmbH,
Dieselstrasse 5, Gerlingen,
Njemacka

Salutas Pharma GmbH,
Dieselstrasse 5, Gerlingen,
Njemacka

Salutas Pharma GmbH,
Dieselstrasse 5, Gerlingen,
Njemacka

Merck KGaA, Frankfurter Stralle
250, Darmstadt, Njemacka; Merck
SANTE s.a.s., 2, Rue du Pressoir
Vert, Semoy, Francuska

Merck KGaA, Frankfurter Stralle
250, Darmstadt, Njemacka; Merck
SANTE s.a.s., 2, Rue du Pressoir
Vert, Semoy, Francuska

Merck KGaA, Frankfurter Stralle
250, Darmstadt, Njemacka; Merck
SANTE s.a.s., 2, Rue du Pressoir
Vert, Semoy, Francuska

1 bezbojna staklena bocica (staklo tip
1) s gumenim brombutil ¢epom i
zastitnim aluminijskim prstenom s 5 ml
otopine, u kutiji

5 bezbojnih staklenih bocica (staklo tip
1) s gumenim brombutil ¢epom i
zastitnim aluminijskim prstenom s 5 ml
otopine, u kutiji

100 kapsula u smedoj staklenoj bogici,
u kutiji

100 tableta u smedoj staklenoj bocici, u

Kutiji

28 tableta u blisteru, u kutiji

30 tableta u blisteru, u kutiji

30 tableta u blisteru, u kutiji

30 tableta u blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta, u kutiji

30 (3x10) tableta, u kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakovanju
(PVC/AI), u kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakovanju
(PVC/AI), u kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakovanju
(PVCI/AI), u kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakovanju
(PVCI/AI), u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Logest obloZene tablete

Lopin tablete 10 mg

Lopin tablete 5 mg

Lorista filmom obloZene tablete 50

mg

Lorista H

Lorsilan 1 mg tablete

Lorsilan 2,5 mg tablete

Losartic Plus tablete

Losartic tablete 25 mg

Losartic tablete 50 mg

Loseprazol 20 mg

Loseprazol 20 mg

Lotriderm krema

Lubor 10 mg kapsule

Lubor 20 mg &epici

Lubor 20 mg kapsule

Luboreta krema

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

obloZene tablete

tablete

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZena tableta

tablete

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

kapsule

kapsule

krema

kapsule

Cepidi

kapsule

krema

Schering S.A., Lys Lez Lannoy,
Francuska

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

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

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pro. Med.CS Praha a.s., Prag,
Republika CeSka

Pro. Med.CS Praha a.s., Prag,
Republika Ceska

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,
Belgija

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

kutija s 21 oblolenom tabletom u
blisateru DA

30 (3x10) tableta u PVC/PVDCI//AI
blister pakovaniju, u kutiji DA

30 (3x10) tableta u PVC/PVDCI//AI
blister pakovaniju, u kutiji DA

28 (4x7) tableta u PVC/PVDC/Alu
blister pakovaniju, u kutiji DA

28 (4x7) filmom obloZenih tableta u
PVC/PVDCI//AI blisteru, u kutiji DA

30 (1x30) tableta u blister (PVC/Al)
pakovaniju, u kartonskoj kutiji DA

20 (1x20) tableta u blister (PVC/Al)

pakovaniju, u kartonskoj kutiji DA
28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji DA
28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji DA
28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji DA

14 (2x7) kapsula u OPA/APVCIAI

blister pakovaniju, u kutiji DA
14 (2x7) kapsula u blisteru, u kutiji DA
15 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji DA

20 (1x20) tableta u blister (PVC/Al)
pakovaniju, u kutiji DA

10 (2x5) €epica u strip (Al/PE)
pakiranju, u kutiji DA

20 (1x20) tableta u blister (PVC/Al)
pakovaniju, u kutiji DA

50 g kreme u aluminijskoj tubi s
polietilenskim zatvaraéem, u kutiji DA
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Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Lucentis 10 mg/ml otopina za
injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekcije (za iv.,

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,

1 staklena bogica s 0,3 ml otopine, u
kutiji

5 staklenih ampula s 2 ml otopine, u

Lumidol 100 mg/2 ml injekcije im. i sc. primjenu) Republika Hrvatska kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 10 ml otopine u smedoj staklenoj bocici
Ulica Danica 5, Koprivnica, s ugradenom plasticnom kapaljkom i
LUMIDOL 100 mg/ml oralne kapi oralne kapi, otopina Republika Hrvatska plasti¢nim zatvara¢em, u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d., 20 kapsula u smedoj plasti¢noj bocici
Ulica Danica 5, Koprivnica, od 50 ml sa sigurnosnim zatvara¢em, u
LUMIDOL 50 mg kapsule kapsule, tvrde Republika Hrvatska kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
otopina za injekcije (zaiv., Ulica Danica 5, Koprivnica, 5 staklenih ampula s 1 ml otopine, u
Lumidol 50 mg/ml injekcije im. i sc. primjenu) Republika Hrvatska kutiji DA DA
Allergan Pharmaceuticals Ireland,
Castlebar Road, Westport, Co
Lumigan 0,3 mg/ml kapi za oci kapi za o€i, otopina Mayo, Irska 3 ml otopine u plasti¢noj bocici, u kutiji
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 10 (2x5) ¢epica u Al/PE strip foliji, u
LUPOCET 250 mg cepici Gepidi Republika Hrvatska kutiji DA DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 10 (1x10) tableta u (PVC/AI) blisteru , u
Lupocet 500 mg tablete tablete Republika Hrvatska kutiji DA DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 10 (2x5) cepica u (PE/Al) strip
Lupocet BABY 120 mg cepici cepici Republika Hrvatska pakovaniju, u kutiji DA DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 10 Sumecih tableta u plasticnoj tubi, u
Lupocet flu Sumece tablete Republika Hrvatska kutiji DA DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 100 ml sirupa u smedoj staklenoj
Lupocet JUNIOR sirup sirup Republika Hrvatska bocici, u kutiji DA DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 20 (2x10) kapsula u (PVC/AI) blisteru,
Lupocet TEEN 300 mg kapsule kapsule Republika Hrvatska u kutiji DA DA DA
prasak i otapalo za pripravu 1 bocica s praskom i 1 bocica s
otopine za injekciju (za sc.  Industria Farmaceutica Serono otapalom, u zastithom spremniku, u
Luveris 75 i.j. primjenu) S.p.A., Bari, Italija kutiji
Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Luxeta tablete 100 mg film tablete Hrvatska 28 tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Luxeta tablete 50 mg film tablete Hrvatska 28 tableta u blisteru, u kutiji DA DA

Lyrica 100 mg kapsule

Lyrica 150 mg kapsule

kapsule, tvrde

kapsule, tvrde

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk
Godecke, Mooswaldallee 1,
Freiburg, Njemacka

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk
Godecke, Mooswaldallee 1,
Freiburg, Njemacka

84 (4x21) kapsula u blisteru (PVC/AI),
u kutiji

56 (4x14) kapsula u blisteru (PVC/AI),
u kutiji




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Lyrica 200 mg kapsule

Lyrica 25 mg kapsule

Lyrica 300 mg kapsule

Lyrica 50 mg kapsule

Lyrica 75 mg kapsule

LYSOBACT oriblete

MabCampath 30 mg/ml koncentrat
za otopinu za infuziju

MabThera 100 mg koncentrat
otopine za infuziju

MabThera 500 mg koncentrat

otopine za infuziju

Macugen 0,3 mg

Madopar 125 tablete

Madopar HBS 125 kapsule

Madopar LIQ 125 tablete za oralnu

suspenziju

Magnevist otopina za injekcije

Magnevist otopina za injekcije

Makcin 500 mg tablete

MANIT 10%

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

kapsule, tvrde

kapsule, tvrde

kapsule, tvrde

kapsule, tvrde

kapsule, tvrde

tablete za primjenu u usnoj
upljini (oriblete)

koncentrat za otopinu za
infuziju

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat otopine za

infuziju

otopina za injekcije

tablete

kapsule

tablete za oralnu suspenziju

otopina za injekcije

otopina za injekcije

filmom obloZene tablete

otopina za infuziju

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk
Godecke, Mooswaldallee 1,
Freiburg, Njemacka

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk
Godecke, Mooswaldallee 1,
Freiburg, Njemacka

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk
Godecke, Mooswaldallee 1,
Freiburg, Njemacka

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk
Godecke, Mooswaldallee 1,
Freiburg, Njemacka

Pfizer GmbH Arzneimittelwerk
Godecke, Mooswaldallee 1,
Freiburg, Njemacka

Bosnalijek d.d., Jukic¢eva 53,
Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
(}renzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
(}renzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

I?fizer Health AB, Stockholm,
Svedska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

84 (4x21) kapsula u blisteru (PVC/Al),
u kutiji

56 (4x14) kapsula u blisteru (PVC/Al),
u kutiji

56 (4x14) kapsula u blisteru (PVC/Al),
u kutiji

56 (4x14) kapsula u blisteru (PVC/Al),
u kutiji

56 (4x14) kapsula u blisteru (PVC/Al),
u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji

3x1 staklena bocica sa 1 ml
koncentrata za otopinu za infuziju, u
kutiji

10 ml koncentrata otopine za infuziju u
staklenoj bocici, 2 bocice u kutiji

50 ml koncentrata otopine za infuziju u
staklenoj bocici, u kutiji

1 staklena napunjena $trcaljka s iglom,
u zastitnoj vrecici, u kutiji

100 tableta u smedoj staklenoj bogici
(sa sredstvom za susenje), u kutiji

30 kapsula u smedoj staklenoj bogici
(sa sredstvom za susenje), u kutiji

100 tableta u smedoj staklenoj bogici
(sa sredstvom za susenje), u kutiji

20 ml otopine u staklenoj bocici s
gumenim ¢epom, u kutiji

10 ml otopine u staklenoj boéici s
gumenim ¢epom, u kutiji

14 (1x14) tableta u blisteru, u kutiji DA

500 ml otopine u staklenoj boci za
infuziju s gumenim ¢epom i zastitnom
kapicom, 10 boca u kutiji DA
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

MANIT 20%

Marivarin tablete 3 mg

Materna sa selenom

MAXALT RPD 10 mg oralni liofilizati

MAXALT RPD 5 mg oralni liofilizati

MAXFLU okus limuna

Maxidex 1 mg/g mast za oci

Maxidex 1 mg/ml kapi za o¢i,

suspenzija

Maxipime 1 g

Maxipime 2 g

Maxipime 500 mg

Maxitrol kapi za odi, suspenzija

Maxitrol mast za o€i

Medazol 0,5 % infuzijska otopina

Medazol 250 mg tablete

Medazol 400 mg tablete

Medazol 500 mg vaginalete

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za infuziju

tablete

filmom obloZene tablete

oralni liofilizat

oralni liofilizat

Sumece tablete

mast za oi

kapi za oci, suspenzija

praSak za pripravu injekcija
zai.m. ii.v. primjenu

prasak za pripravu injekcija
zai.m. ii.v. primjenu

prasak za pripravu injekcija

zai.m. ii.v. primjenu

kapi za o¢i, suspenzija

mast za o€i

otopina za infuziju

tablete

tablete

tablete za rodnicu

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Krka d.d., Novo mesto, Republika
Slovenija u suradnji s Orion
Corporation, Espoo, Finska

Wyeth Lederle S.p.A., Catania,
Italija

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg 14,
Puurs, Belgija

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg 14,
Puurs, Belgija

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg 14,
Puurs, Belgija

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg 14,
Puurs, Belgija

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

250 ml otopine u staklenoj boci za
infuziju s gumenim ¢epom i zastitnom
kapicom, 10 boca u kutiji DA

50 tableta u smedoj staklenoj boéici s
aluminijskim zatvaracem

30 tableta u HDPE bogici, u kutiji

2 (2x1) oralna liofilizata u blisteru
(PVC/PVDCI//A) i zastitnoj vrecici
(papir/PE/Al), u plasti¢noj kutiji, u
kartonskoj kutiji

2 (2x1) oralna liofilizata u blisteru
(PVC/PVDCI//A) i zastitnoj vrecici
(papir/PE/Al), u plasti¢noj kutiji, u
kartonskoj kutiji

10 Sumecih tableta u Al foliji ili bez nje,
u polipropilenskoj tubi sa zatvaratem
(PE) sa silikagelom i sigurnosnim
prstenom, u kutiji DA

3,5 g masti u aluminijskoj tubi, u kutiji

5 ml suspenzije u polietilenskoj bocici s
kapaljkom, u kutiji

staklena bocica s praskom, u kutiji DA
staklena bocica s praskom, u kutiji DA
staklena bocica s praskom, u kutiji DA

polietilenska bocica s 5 ml kapi, u kutiji

3,5 g masti u aluminijskoj tubi, kutiji

100 ml otopine u staklenoj boci za
infuziju, u kutiji DA

20 tableta u plasti¢énoj
(polipropilenskoj) bo¢ici, u kutiji DA

10 (1x10) tableta u blister (PVC/Al)
pakovanju, u kutiji DA

10 (1x10) tableta za rodnicu u blister
(PVCI/AI) pakovanju, u kutiji DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA

DA

DA

DA

DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Medicinski kisik, 02 medicinski

MEDROL tablete 16 mg

MEDROL tablete 32 mg

MEDROL tablete 4 mg

Megace tablete 160 mg

Meglimid tablete 1 mg

Meglimid tablete 2 mg

Meglimid tablete 3 mg

MEGOSTAT oralna suspenzija

Mendilex

Menopur

Menopur

MERIEUX INACTIVATED RABIES
VACCINE cjepivo protiv bjesnoce,
inaktivarano

Meronemi.v.1g

Meronem i.v. 500 mg

METHOTREXATE PLIVA injekcije
1000

METHOTREXATE PLIVA injekcije
20

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

medicinski plin

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

oralna suspenzija

tablete

liofilizat i otapalo za
pripremu otopine za injekcije

liofilizat i otapalo za
pripremu otopine za injekcije

liofilizat za pripravu
suspenzije za i.m.primjenu

prasak za pripremu injekcije
za i.v. primjenu

pradak za pripremu injekcije
za i.v. primjenu

otopina za infuziju

otopina za injekciju

Messer Croatia Plin d.o.o., Zapresi¢,
Industrijska 1, Republika Hrvatska

Pfizer Italia S.r.l., Marina De Tronto,
Ascoli Piceno, Italija

Pfizer Italia S.r.l., Marina De Tronto,
Ascoli Piceno, Italija

Pfizer Italia S.r.l., Marina De Tronto,
Ascoli Piceno, Italija

Haupt Pharma Regensburg GmbH,
Regensburg, Njemacka za Bristol-
Myers Squibb

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Bristol-Myers Squibb, Epernon,
Francuska

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel,
Njemacka

Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel,
Njemacka

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue Pont
Pasteur, Lyon, Francuska

AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Macclesfield,
Cheshire, Velika Britanija

AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Macclesfield,
Cheshire, Velika Britanija

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

2, 3,5, 10, 20, 27, 30, 40ili 50 |

plinovitog medicinskog kisika u

&eli€nim bocama pod tlakom od 150 ili

200 bara DA

50 (5x10) tableta u blisteru (PVC/Al), u
kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru (PVC/Al), u
kutiji

30 tableta u smedoj staklenoj boéici s
plastiénim zatvaracem, u kutiji

100 tableta u plasti¢noj (HDPE) bogici,
u kutiji

30 (3x10) tableta u prozirnom PVC//Al
blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u prozirnom PVC//Al
blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u prozirnom PVC//Al
blisteru, u kutiji

240 ml suspenzije u plasti¢noj (HDPE)
bocici sa sigurnosnim zatvaracem, s
plastiénom dozirnom ¢asicom od 20
ml, u kutiji

50 (5x10) tableta u blister pakovanju
(PVC/AI), u kutiji

10 bocica s liofilizatom i 10 ampula s
otapalom, u kartonskoj kutiji

5 bocica s liofilizatom i 5 ampula s
otapalom, u kutiji

kutija sa 1 bogicom sa 1 dozom
liofiliziranog cjepiva, 1 napunjenom
Spricom s 1 ml vode za injekcije i iglom

10 boéica s praskom, u kutiji

10 boéica s praskom, u kutiji

10 staklenih bocica sa po 20 ml

otopine za infuziju (s gumenim ¢epom,

aluminijskom kapicom i plasti¢nim

poklopcem), u kutiji DA
10 staklenih bocica sa po 2 ml otopine

za injekciju (s gumenim ¢epom,

aluminijskom kapicom i plasti¢nim

poklopcem), u kutiji DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
DA DA DA
DA DA DA
DA DA DA
DA

DA

DA

DA

DA
DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

METHOTREXATE PLIVA injekcije 5

METHOTREXATE PLIVA injekcije
50

Metopran

Metronidazol Genericon 0,5 %
otopina za infuziju

Mexitil 200 mg kapsule

Miacalcic 100 i.j. injekcije

Miacalcic 200 i.j. aerosol

Micardis 40 mg tablete

Micardis 80 mg tablete

MicardisPlus 40/12,5 mg tablete

MicardisPlus 80/12,5 mg tablete

MIDAZOLAM TORREX 15 mg/3 ml

MIDAZOLAM TORREX 2 mg/2 ml

MIDAZOLAM TORREX 5 mg/5 ml

MIDAZOLAM TORREX 5 mg/ml

MIDAZOLAM TORREX 50 mg/10 ml

Minerva drazeje

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za injekciju

otopina za injekciju

tablete

otopina za infuziju

kapsule

otopina za injekcije

sprej za nos, otopina

tablete

tablete

tablete

tablete

otopina za injekcije

otopina za injekcije

otopina za injekcije

otopina za injekcije

otopina za injekcije

tablete sa [le¢ernom
ovojnicom

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Genericon Pharma Ges.m.b.H.,
Hafnerstrasse 211, Graz, Austrija
Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Birkendorfer
Strasse 65, Biberach an der Riss,
Njemacka

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma S.A.S., Huningue
Cedex, Francuska

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein, Njemacka

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein, Njemacka

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein, Njemacka

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein, Njemacka

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16, Be¢, Austrija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16, Be¢, Austrija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16, Be¢, Austrija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16, Be¢, Austrija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16, Be¢, Austrija

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

10 staklenih bocica sa po 2 ml otopine

za injekciju (s gumenim Eepom,

aluminijskom kapicom i plastiénim

poklopcem), u kutiji DA
10 staklenih bocica sa po 5 ml otopine

za injekciju (s gumenim Eepom,

aluminijskom kapicom i plastinim

poklopcem), u kutiji DA

40 (4x10) tableta u blister (PVC/AIl)
pakovaniju, u kutiji DA

10 (10x1) staklenih bocica sa 100 ml
otopine za infuziju, u kutiji

50 (5x10) kapsula u blisteru, u kutiji

5 ampula s 1 ml otopine, u kutiji

otopina u staklenoj bogici s
rasprsivaem za doziranje (za nazalnu
primjenu), u kutiji

28 (4x7) tableta u blister pakovanju
(PAJAI/PVC/AI), u kutiji

28 (4x7) tableta u blister pakovanju
(PAJAIIPVC/AI), u kutiji

28 (4x7) tableta u blister pakovanju
(PA/AI/PVCIAI), u kutiji

28 (4x7) tableta u blister pakovanju
(PA/AI/PVCIAI), u kutiji

10 (2x5) ampula sa 3 ml otopine, na
plastiénom podlo$ku, u kutiji

10 (2x5) ampula sa 2 ml otopine, na
plastiénom podlosku, u kutiji

10 (2x5) ampula sa 5 ml otopine, na
plastiénom podlosku, u kutiji

10 (2x5) ampula sa 1 ml otopine, na
plastiénom podlosku, u kutiji

10 (2x5) ampula sa 10 ml otopine, na
plastiénom podlosku, u kutiji

63 (3x21) tableta u PVC/Al u blisteru, u
kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Minirin Melt 120 pg

Minirin Melt 60 ug

Minirin sprej za nos

Minirin tablete 0,2 mg

Mirapexin tablete 0,25 mg

Mirapexin tablete 1 mg

Mirena intrauterini sistem

Mirocef injekcije 1 g

Mirocef injekcije 500 mg

Mirzaten filmom obloZene tablete 30
mg

Mirzaten filmom obloZene tablete 45

mg

Misar 0,25 mg tablete

Misar 0,5 mg tablete

Misar 1 mg tablete

Misar SR 0,5 mg tablete

Misar SR 1 mg tablete

Mitoxantrone Pliva

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

oralni liofilizat

oralni liofilizat

sprej za nos (otopina)

tablete

tablete

tablete

intrauterini sistem (s
otpustanjem djelatne tvari
20 mcg/24 h) s integriranim
aplikatorom

praSak za otopinu za
injekciju

praSak za otopinu za

injekciju

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete

tablete

tablete

tablete s produljenim
oslobadanjem

tablete s produljenim
oslobadanjem

koncentrat otopine za
infuziju

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Ferring AB, Limhamn, Svedska

Ferring AB, Limhamn, Svedska
Ferring AB, Limhamn, Svedska;
Ferring International Center SA,
Chemin de la Vergognausaz,
Svicarska

Ferring AB, Limhamn, Svedska;
Ferring International Center SA,
Chemin de la Vergognausaz,
Svicarska

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein, Njemacka

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein, Njemacka

Schering OY, Turku, Finska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

30 (3x10) oralnih liofilizata u blisteru
(AI/Al), u kutiji

30 (3x10) oralnih liofilizata u blisteru
(Al/A), u kutiji

5 ml otopine (50 doza od 10 pg) u
bocici od smedeg stakla sa sprej-
rasprSivacem i plasti¢nim nastavkom
za nazalnu primjenu, u kutiji

30 tableta u plasti¢noj bo¢ici, u kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakiranju
(PA/AI/PVC-AI), u kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakiranju
(PA/AI/PVC-AI), u kutiji

1 intrauterini sistem s integriranim
aplikatorom u blister pakiranju
(APET/Tyvek), u kutiji

5 staklenih bogica s praSkom, u kutiji

5 staklenih bogica s praSkom, u kutiji

30 tableta (3x10) u PVC/PVDC/AI
blisteru, u kutiji

30 tableta (3x10) u PVC/PVDC/AI

blisteru, u kutiji

30 (1x30) tableta u blisteru, u kutiji

30 (1x30) tableta u blisteru, u kutiji

30 (1x30) tableta u blisteru, u kutiji

30 (2x15) tableta u blisteru, u kutiji

30 (2x15) tableta u blisteru, u kutiji
bezbojna staklena bocica s 15 ml
koncentrata otopine za infuziju
zatvorena gumenim ¢epom i
aluminijskom kapicom s plasti¢nim

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Mixtard 30 Penfill 3 ml

Mixtard 40 Penfill 3 ml

Mixtard 50 Penfill 3 ml

Moditen depo injekcije 25 mg/1 ml

Moditen obloZene tablete 1 mg

Moditen obloZene tablete 2,5 mg

Moditen obloZene tablete 5 mg

Moduretic tablete

Monopril 10 mg

Monopril 20 mg

Monopril plus 20/12,5

Monsalic mast

Morfin hidroklorid Alkaloid 20 mg/1

ml

Morfin hidroklorid Alkaloid 4 mg/1 ml

Mostrafin tablete

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

suspenzija za injekcije za
sc. primjenu

suspenzija za injekcije za
sc. primjenu

suspenzija za injekcije za
sc. primjenu

uljna otopina za injekcije (za

intramuskularnu primjenu)

obloZene tablete

obloZene tablete

obloZene tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

mast

otopina za injekcije

otopina za injekcije

filmom obloZene tablete

Novo Nordisk A/S, Novo Alle,
Bagsvaerd, Danska Novo Nordisk
Production SAS, 45, Avenue d'
Orleans, Chartres, Francuska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Krka d.d., Novo mesto, R. Slovenija
u suradniji s Bristol-Myers Squibb,
New York, SAD

KRKA d.d., Novo Mesto, Republika
Slovenija u suradniji s Bristol-Myers
Squibb, NY, SAD

KRKA d.d., Novo Mesto, Republika
Slovenija u suradniji s Bristol-Myers
Squibb, NY, SAD

KRKA d.d., Novo Mesto, Republika
Slovenija u suradniji s Bristol-Myers
Squibb, NY, SAD

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Republika Hrvatska, u
suradnji s Bristol-Myers Squibb
S.p.A., Contrada Fontana del
Cerasp. Anagni, Italija

Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Republika Hrvatska, u
suradniji s Bristol-Myers Squibb
S.p.A., Contrada Fontana del
Cerasp. Anagni, Italija

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Schering-Plough Farma, Lda, Casal
do Colaride, Agualva Cacem,
Portugal

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

poklopcem, u kutiji

5 staklenih ulozaka s 3 ml suspenzije u

blisteru, u kutiji

5 staklenih uloZaka s 3 ml suspenzije u

blisteru, u kutiji

5 staklenih ulozaka s 3 ml suspenzije u

blisteru, u kutiji

5 smedih staklenih ampula sa po 1 ml
otopine, u kartonskoj kutiji

25 tableta u smedoj staklenoj bogici, u

kartonskoj kutiji

100 tableta u smedoj staklenoj boéici, u

kartonskoj kutiji

100 tableta u smedoj staklenoj boéici, u

kartonskoj kutiji

40 tableta u smedoj staklenoj boéici, u

Kutij

28 (2x14) tableta u blister (bijeli
PVC/PVDCI//Al) pakovaniju, u kutiji

28 (2x14) tableta u blister (bijeli
PVC/PVDCI//Al) pakovanju, u kutiji

28 (2x14) tableta u neprozirnom
PVC/PVDC/Alu blisteru, u kutiji
25 g masti u bijeloj, emajliranoj tubi s

bijelim polipropilenskim zatvaracem s
navojem, u kartonskoj kutiji

10 ampula od smedeg stakla sa po 1
ml otopine, u kutiji

10 ampula od smedeg stakla sa po 1
ml otopine, u kutiji

28 (4x7) tableta u blisteru, u kutiji

DA DA

DA DA

DA DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Mostrafin tablete

Movalis 15 mg tablete

Movalis 15 mg/1,5 ml injekcije

Movalis 7,5 mg tablete

MST CONTINUS 10 mg

MST Continus 10 mg

MST Continus 100 mg

MST CONTINUS 100 mg

MST Continus 30 mg

MST CONTINUS 30 mg

MST CONTINUS 60 mg

MST Continus 60 mg

Mukolen obloZene tablete 50 mg

MULTIBIONTA FORTE N kapsule

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete

tablete

otopina za injekciju

tablete

filmom obloZene tablete s
produljenim oslobadanjem

filmom obloZene tablete s
produljenim oslobadanjem

filmom obloZene tablete s
produljenim oslobadanjem

filmom obloZene tablete s
produljenim oslobadanjem

filmom obloZene tablete s
produljenim oslobadanjem

filmom obloZene tablete s
produljenim oslobadanjem

filmom obloZene tablete s
produljenim oslobadanjem

filmom obloZene tablete s
produljenim oslobadanjem

oblozZene tablete

kapsule, meke

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse

173, Ingelheim am Rhein, Njemacka

Boehringer Ingelheim Espana, S.A.,
Sant Cugat del Valles (Barcelona),
Spanjolska

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse

173, Ingelheim am Rhein, Njemacka

Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge,Velika Britanija,
Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemacka, Mundipharma
Ges.m.b.H, Beg, Austrija

Bard Pharmaceuticals Limited,
Cambridge, Velika Britanija,
Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemaé&#269;ka, Mundipharma
Ges.m.b.H, Be&#269;, Austrija
Bard Pharmaceuticals Limited,
Cambridge, Velika Britanija,
Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemaé&#269;ka, Mundipharma
Ges.m.b.H, Be&#269;, Austrija
Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge,Velika Britanija,
Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemacka, Mundipharma
Ges.m.b.H, Be¢, Austrija

Bard Pharmaceuticals Limited,
Cambridge, Velika Britanija,
Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemaé&#269;ka, Mundipharma
Ges.m.b.H, Be&#269;, Austrija
Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge,Velika Britanija,
Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemacka, Mundipharma
Ges.m.b.H, Be¢, Austrija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge,Velika Britanija,
Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemacka, Mundipharma
Ges.m.b.H, Be¢, Austrija

Bard Pharmaceuticals Limited,
Cambridge, Velika Britanija,
Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemaé&#269;ka, Mundipharma
Ges.m.b.H, Be&#269;, Austrija

Krka tovarna zdravil, d.d., Novo
mesto,Slovenija u suradnji s E
Pharma, Francuska

Merck Selbstmedikation GmbH,
Darmstadt, Njemacka

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

20 (1x20) tableta u PVC/PVDC/AI
blisteru, u kutiji

5 ampula s 1,5 ml otopine, u kutiji

20 (1x20) tableta u PVC/PVDC/AI
blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakovanju

(PVACIPVCIAI), u kutiji

60 (2x30) tableta u blisteru
(PVDC/PVCI/AI), u kutiji

60 (2x30) tableta u blisteru
(PVDC/PVCI/AI), u kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakovanju

(PVAC/PVCIAI), u kutij

60 (2x30) tableta u blisteru
(PVDCIPVCIAI), u kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakovanju

(PVACIPVCIA), u kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakovanju

(PVACIPVCIAI), u kutiji

60 (2x30) tableta u blisteru
(PVDC/PVC/AI), u kutiji

20 (2x10) oblozZenih tableta u blister
(PVCI/AI) pakiranju u kutiji

20 (2x10) kapsula u PVC/PVDC-AI
blisteru, u kutiji
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DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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DA
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DA
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Myfortic 180 mg tablete

Myfortic 360 mg tablete

Myoflex

Naclof

NAGLAZYME 5 ml koncentrat za
otopinu za infuziju

Naklofen ¢epici 50 mg

Naklofen duo kapsule 75 mg

Naklofen gel

Naklofen otopina za injekciju 75

mg/3ml

Naklofen SR

Naklofen Zelu¢anootporne tablete 50

mg

Nakom 250 mg / 25 mg tablete

Nalgesin forte filmom oblozene
tablete 550 mg

Nalgesin S filmom obloZene tablete
275 mg

Nanotiv 1000 i.j.

Nanotiv 500 i.j.

Nasivin 0,05% sprej za nos

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Zelu€anootporne tablete

Zelu€anootporne tablete

tablete

kapi za oko, otopina

koncentrat za otopinu za
infuziju

Cepidi

tvrde kapsule

gel

otopina za injekciju

tablete s produljenim

oslobadanjem

ZeluCanootporne tablete

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

prasak i otapalo za otopinu
za injekciju

prasak i otapalo za otopinu

za injekciju

sprej za nos, otopina

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

EXCELVISION, Annonay,
Francuska

Cardinal Health, Northamptonshire,
Velika Britanija; Cardinal Health,
Washoughton, Bolton, Velika
Britanija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarje§ka cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Octapharma AB, Stockholm,
Svedska

Octapharma AB, Stockholm,
Svedska

Merck KGaA, Frankfurter Stralle
250, Darmstadt, Njemacka

120 (12x10) tableta u PA/AI/PVC- Al
blisteru, u kutiji

120 (12x10) tableta u PA/AI/PVC-AI
blisteru, u kutiji

20 (2x10) tableta u blister pakiranju

(PVCIAI), u kutiji DA
5 ml otopine u bijeloj plasti¢noj (LDPE)

bocici s nastavkom za kapanije i

plasti¢nim (HDPE) zatvaracem sa

sigurnosnim prstenom, u kutiji

1 staklena bocica sa 5 ml koncentrata,
u kutiji

10 (2x5) Cepica u Al/PE//PE/AI strip
pakiranju, u kartonskoj kutiji

20 (2x10) tvrdih kapsula u blister
(PVC/PE/PVDC/PE/PVCI/AI)
pakovaniju, u kutiji

60 g gela u aluminijskoj tubi, u
kartonskoj kutiji

3 ml otopine za injekcije u staklenoj
ampuli, 5 ampula u kutiji

20 (2x10) tableta s produljenim
osolobadanjem u blister (PVC/Al)
pakiranju, u kutiji

20 (2x10) [Jeluanootpornih tableta u
blister (PVC/AI) pakiranju, u kutiji

100 (10x10) tablete u blister (PVC/Al)
pakiranju, u kutiji

10 (1x10) filmom obloZenih tableta u
(PVCIAI) blisteru, u kutiji

10 (1x10) filmom obloZenih tableta u
(PVCIAI) blisteru, u kutiji

kutija s praskom i kutija s bo¢icom s 10
ml vode za injekcije i priborom za
primjenu, u kutiji

kutija s praskom i kutija s boCicom s 5
ml vode za injekcije i priborom za
primjenu, u kutiji

10 ml otopine u bijeloj plasti¢noj bocici
s plasti¢nim nastavkom (s unutarnjom
cjevéicom za rasprsiavanije) i
plasti€nim zatvaracem, u kutiji
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DA
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DA
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DA
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DA

DA

DA




Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

10 ml otopine u bijeloj plasti¢noj bocici
s odmjernim plasti¢nim sustavom za
Nasivin 0,05% sprej za nos bez Merck KGaA, Frankfurter Stralle rasprsiavanje (3K sustav) i zastithom
konzervansa sprej za nos, otopina 250, Darmstadt, Njemacka kapicom, u kutiji DA DA DA
10 ml otopine u smedoj staklenoj bocici
s odmjernom plastiénom pumpicom za
Merck KGaA, Frankfurter Stralle raspravanje i zastitnom kapicom, u
Nasivin D 0,05% sprej za nos sprej za nos, otopina 250, Darmstadt, Njemacka kutiji DA DA DA
5 ml otopine u smedoj staklenoj bocici
s [Jutim plasti¢nim zatvaracem i
Merck KGaA, Frankfurter Stralle staklenom kapalicom s gumenom
Nasivin K 0,01% kapi za nos kapi za nos, otopina 250, Darmstadt, Njemacka pumpicom, u kutiji DA DA DA
10 ml otopine u smedoj staklenoj bogici
s [Jutim plasti¢nim zatvaracem i
Merck KGaA, Frankfurter Stralle staklenom kapalicom s gumenom
Nasivin K 0,025% kapi za nos kapi za nos, otopina 250, Darmstadt, Njemacka pumpicom, u kutiji DA DA DA
10 ml otopine u smedoj staklenoj boéici
s bijelim plasti¢nim zatvaracem i
Merck KGaA, Frankfurter Strale staklenom kapalicom s gumenom
Nasivin K 0,05% kapi za nos kapi za nos, otopina 250, Darmstadt, Njemacka pumpicom, u kutiji DA DA DA

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-Berg, plasti¢na bocica s nastavkom za
Nasonex sprej za nos sprej za nos, suspenzija Belgija nazalnu primjenu sa 120 doza, u kutiji DA DA
500 ml otopine za infuziju u staklenoj
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada  boci, s gumenim ¢epom i aluminijskom

Natrii chloridi infundibile compositum Vukovara 49, Zagreb, Republika kapicom s plasti¢nim poklopcem, 10

Pliva otopina za infuziju Hrvatska boca u kutiji DA DA
Hrvatski zavod za transfuzijsku

Natrii chloridi infundibile otopina za medicinu, Petrova 3, Zagreb, 100 ml u staklenoj infuzijskoj boci, (10

intravensku infuziju, 100 ml otopina za i.v. infuziju Republika Hrvatska boca s plastiénim drzacima, u kutiji) DA DA
Hrvatski zavod za transfuzijsku

Natrii chloridi infundibile otopina za medicinu, Petrova 3, Zagreb, 1000 ml u staklenoj infuzijskoj boci, (10

intravensku infuziju, 1000 ml otopina za i.v. infuziju Republika Hrvatska boca s plastiénim drzacima, u kutiji) DA DA
Hrvatski zavod za transfuzijsku

Natrii chloridi infundibile otopina za medicinu, Petrova 3, Zagreb, 250 ml u staklenoj infuzijskoj boci, (10

intravensku infuziju, 250 ml otopina za i.v. infuziju Republika Hrvatska boca s plastiénim drzacima, u kutiji) DA DA
Hrvatski zavod za transfuzijsku

Natrii chloridi infundibile otopina za medicinu, Petrova 3, Zagreb, 500 ml u staklenoj infuzijskoj boci, (10

intravensku infuziju, 500 ml otopina za i.v. infuziju Republika Hrvatska boca s plasti¢énim drzacima, u kutiji) DA DA

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Natrii chloridi infundibile Pliva otpina za infuziju Hrvatska 6 vrecica s 2000 ml otopine, u kutiji DA DA

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Natrii chloridi infundibile Pliva otpina za infuziju Hrvatska 12 vrecica s 1000 ml otopine, u kutiji DA DA

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Natrii chloridi infundibile Pliva otpina za infuziju Hrvatska 12 vrecica s 500 ml otopine, u kutiji DA DA

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 10 staklenih boca s 250 ml otopine, u
Natrii chloridi infundibile Pliva otpina za infuziju Hrvatska kutiji DA DA

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 10 staklenih boca s 500 ml otopine, u
Natrii chloridi infundibile Pliva otpina za infuziju Hrvatska kutiji DA DA




NATRIJ HIDROGENKARBONAT 1-
molarna otopina PLIVA

Natrijev klorid 0,9% Viaflo

Natrijev klorid 0,9% Viaflo

Natrijev klorid 0,9% Viaflo

Natrijev Klorid 0,9% Viaflo

Natrijev Klorid 0,9% Viaflo

Natrij-klorid 10% koncentrat

elektrolita, 50 ml

Natural Wealth Ginkgo Forte

Natural Wealth Vitamin E-200 I.J.,

kapsule

Navoban injekcije 5 mg/5 ml

Navoban kapsule 5 mg

Nazol 0,05% kapi za nos, otopina

Nazol 0,1% kapi za nos, otopina

Nebido 1000 mg/4 ml otopina za

injekcije

Nebilet

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

koncentrat za i.v. primjenu

nakon razrjedenja

filmom obloZene tablete

kapsule

otopina za injekciju i infuziju,

otopina za oralnu primjenu

kapsula, tvrda

kapi za nos, otopina

kapi za nos, otopina

otopina za injekciju

tableta

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Baxter S.A., Belgija; Baxter
Healthcare Ltd, Velika Britanija;
Bieffe Medital Sabinanigo,
Spanjolska; Baxter Healthcare S.A.,
Irska

Baxter S.A., Belgija; Baxter
Healthcare Ltd, Velika Britanija;
Bieffe Medital Sabinanigo,
Spanjolska; Baxter Healthcare S.A.,
Irska

Baxter S.A., Belgija; Baxter
Healthcare Ltd, Velika Britanija;
Bieffe Medital Sabinanigo,
Spanjolska; Baxter Healthcare S.A.,
Irska

Baxter S.A., Belgija; Baxter
Healthcare Ltd, Velika Britanija;
Bieffe Medital Sabinanigo,
Spanjolska; Baxter Healthcare S.A.,
Irska

Baxter S.A., Belgija; Baxter
Healthcare Ltd, Velika Britanija;
Bieffe Medital Sabinanigo,
Spanjolska; Baxter Healthcare S.A.,
Irska

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republika Hrvatska

NBTY Inc., New York, Sjedinjene
Americke Drzave

NBTY Inc. New York, SAD

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Farmacéutica S.A., Ronda
Santa Maria 158, Barcelona,
Spanjolska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Berlin-Chemie AG (Menarini Group),
Glienicker Weg 125, Berlin,
Njemacka

20 ml otopine za infuziju u staklenoj
ampuli (bezbojna, samolomljiva), 10
ampula u kutiji

10 plasticnih vreéica Viaflo sa 1000 ml
otopine za infuziju, u zastitnoj vredici, u

kutiji

50 plasti¢nih vrecica Viaflo sa 100 ml

otopine za infuziju, u zastitnoj vrecici, u

kutiji

20 plasti¢nih vrecica Viaflo sa 500 ml

otopine za infuziju, u zastitnoj vredici, u

kutiji

30 plasticnih vrecica Viaflo sa 250 ml

otopine za infuziju, u zastitnoj vredici, u

Kutiji

50 plasticnih vrecica Viaflo sa 50 ml

otopine za infuziju, u zastitnoj vredici, u

Kutiji

50 ml u staklenoj injekcijskoj boci (40
boca u kutiji)

48 (2x24) filmom obloZenih tableta u
blisteru (PVC/A), u kutiji

100 kapsula u smedoj plasti¢noj bodici,

u kutiji

5 ml otopine u staklenoj ampuli, 10
ampula u kutiji

5 (1x5) kapsula u blister
(PVC/PVDCI//AI) pakiranju, u kutiji

10 ml kapi za nos u bezbojnoj
plasti¢noj (PE) bocici s nastavkom za
kapanje, u kutiji

10 ml kapi za nos u bezbojnoj
plasti¢noj (PE) bocici s nastavkom za
kapanje, u kutiji

4 ml otopine u smedoj staklenoj
ampuli, 1 ampula u kutiji

14 (2x7) tableta u PVC/AI blisteru, u
kartonskoj kutiji
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DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA DA

DA DA

DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Nebilet

Neloren 300 mg/ml injekcije

Neloren 600 mg/2 ml injekcije

Neo-angin bez Secera pastile

Neo-angin pastile

Neodolpasse

Neofen 200 mg tablete

Neofen forte

NeoRecormon 10.000 i.j. otopina za
injekciju u napunjenoj Strcaljki

NeoRecormon 1000 i.j. otopina za
injekciju u napunjenoj trcaljki

NeoRecormon 2000 i.j. otopina za
injekciju u napunjenoj trcaljki

NeoRecormon 30.000 i.j. otopina za
injekciju u napunjenoj trcaljki

NeoRecormon 3000 i.j. otopina za
injekciju u napunjenoj trcaljki

NeoRecormon 4000 i.j. otopina za
injekciju u napunjenoj Strcaljki

NeoRecormon 500 i.j. otopina za
injekciju u napunjenoj trcaljki

NeoRecormon 6000 i.j. otopina za
injekciju u napunjenoj trcaljki

NeoRecormon Multidose 100 000 i.j.
prasak i otapalo za otopinu za
injekciju

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

tableta

otopina za injekcije za i.m.
primjenu i i.v. infuziju

otopina za injekcije za i.m.

primjenu i i.v. infuziju

pastile

pastile

otopina za infuziju

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

prasak i otapalo za otopinu
za injekciju

Berlin-Chemie AG (Menarini Group),
Glienicker Weg 125, Berlin,
Njemacka

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

DIVAPHARMA GmbH, Motzener
StraRe 41, Berlin, Njemacka

DIVAPHARMA GmbH, Motzener
StraRe 41, Berlin, Njemacka

Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz,
Austrija

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-68305
Mannheim, Njemacka

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-68305
Mannheim, Njemacka

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-68305
Mannheim, Njemacka

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-68305
Mannheim, Njemacka

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-68305
Mannheim, Njemacka

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-68305
Mannheim, Njemacka

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-68305
Mannheim, Njemacka

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-68305
Mannheim, Njemacka

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-68305
Mannheim, Njemacka

14 (1x14) tableta u PVC/AI blisteru, u
kartonskoj kutiji

10 ampula sa 1 ml otopine, u kutiji

10 ampula sa 2 ml otopine, u kutiji

24 (2x12) pastila u PVC/PE/PVDC-AI
blisteru, u kutiji

24 (2x12) pastila u PVC/PVDC-Al
blisteru, u kutiji

kutija sa 10 staklenih bocica sa 250 ml
otopine

20 (2x10) tableta u blister (PVC/Al)
pakiranju, u kutiji DA

10 (1x10) tableta u PVC/AI blister
pakiranju, u kartonskoj kutiji DA

6 (2x3) staklenih strcaljki (s iglom) sa
po 0,6 ml otopine, u zastitnom
pakiranju, u kartonskoj kutiji

6 (2x3) staklenih $trcaljki (s iglom) sa
po 0,3 ml otopine, u zastithom
pakiranju, u kartonskoj kutiji

6 (2x3) staklenih $trcaljki (s iglom) sa
po 0,3 ml otopine, u zastithom
pakiranju, u kartonskoj kutiji

1 staklena strcaljka (s iglom) sa 0,6 ml
otopine, u zastithom pakiranju, u
kartonskoj kutiji

6 (2x3) staklenih $trcaljki (s iglom) sa
po 0,3 ml otopine, u zastithom
pakiranju, u kartonskoj kutiji

6 (2x3) staklenih Strcaljki (s iglom) sa
po 0,3 ml otopine, u zastithom
pakiranju, u kartonskoj kutiji

6 (2x3) staklenih Strcaljki (s iglom) sa
po 0,3 ml otopine, u zastithom
pakiranju, u kartonskoj kutiji

6 (2x3) staklenih Strcaljki (s iglom) sa
po 0,3 ml otopine, u zastithom
pakiranju, u kartonskoj kutiji

1 bocica s praskom za otopinu za
injekciju i 1 ampula s otapalom, u
kartonskoj kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

NeoRecormon Multidose 50 000 i.j. Roche Diagnostics GmbH, 1 bocica s praskom za otopinu za
prasak i otapalo za otopinu za pra$ak i otapalo za otopinu  Sandhofeer Strasse 116, D-68305 injekciju i 1 ampula s otapalom, u
injekciju za injekciju Mannheim, Njemacka kartonskoj kutiji DA DA DA
otopina za injekciju (zaim., Rotexmedica GmbH, Trittau, 1 ml otopine u smedoj staklenoj
Neostigmin injekcije SC. i iv. primjenu) Njemacka ampuli, 10 ampula u kutiji DA DA
F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel, 30 (3x10) kapsula u blister
Neotigason kapsule 10 mg kapsula, tvrda Svicarska (PVC/PE/PVDCI//Al) pakiranju, u kutiji DA DA
F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel, 30 (3x10) kapsula u blister
Neotigason kapsule 25 mg kapsula, tvrda Svicarska (PVC/PE/PVDCI/Al) pakiranju, u kutiji DA DA

Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, 10 staklenih boca za infuziju s 250 ml
Nephrotect otopina za infuziju Austrija otopine (10x250 ml), u kartonskoj kutiji DA DA

Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, 10 staklenih boca za infuziju s 500 ml
Nephrotect otopina za infuziju Austrija otopine (10x500 ml), u kartonskoj kutiji DA DA

Schering-Plough Labo N.V.
otopina za injekcije zaim. i  Industrepark 30, Heist-op-den-Berg, 1,5 ml otopine u staklenoj bocici, u

Netromycine injekcije 150 mg/1,5 ml iv. primjenu Belgija kutiji DA DA
otopina za injekciju u F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
napunjenoj Strcaljki (za sc. i Grenzacherstrasse 124, Basel, 1 staklena Strcaljka s 0,5 ml otopine i
Neupogen 30 iv. primjenu) Svicarska iglom, u zastitnom pakovanju, u kutiji DA DA
Nexavar 200 mg filmom oblozene Bayer HealthCare AG, 51368 112 (4x28) tableta u prozirnom (PP/Al)
tablete filmom obloZene tablete Leverkusen, Njemacka blisteru, u kutiji DA DA DA DA
AstraZeneca AB, Sodertélje, 14 (2x7) tableta u blisteru (Al/Al), u
Nexium 20 mg ZeluCanootporne tablete Svedska kutiji DA DA
AstraZeneca AB, Sodertélje, 14 (2x7) tableta u blisteru (Al/Al), u
Nexium 40 mg ZeluCanootporne tablete Svedska kutiji DA DA

prasak za pripremu otopine AstraZeneca AB, Sodertalje,

Nexiumi.v. 40 mg za injekciju/infuziju Svedska 10 boéica, u kutiji DA DA
Merck KGaA, Darmstadt, Njemacka,
tablete s produljenim Merck Santé s.a.s., Semoy, 14 (1x14) tableta u blister
Niaspan 1000 mg tablete oslobadanjem Francuska (PVC/PE/Aclar-Al) pakovanju, u kutiji DA DA
Merck KGaA, Darmstadt, Njemacka
tablete s produljenim Merck SANTE s.a.s., Semoy, 14 (1x14) tableta u blister
Niaspan 1000 mg tablete oslobadanjem Francuska (PVC/PE/Aclar-Al) pakiranju, u kutiji DA DA
Merck KGaA, Darmstadt, Njemacka,
tablete s produljenim Merck Santé s.a.s., Semoy, 14 (1x14) tableta u blister
Niaspan 375 mg tablete oslobadanjem Francuska (PVC/PE/Aclar-Al) pakovanju, u kutiji DA DA
Merck KGaA, Darmstadt, Njemacka
tablete s produljenim Merck SANTE s.a.s., Semoy, 14 (1x14) tableta u blister
Niaspan 375 mg tablete oslobadanjem Francuska (PVC/PE/Aclar-Al) pakiranju, u kutiji DA DA

Merck KGaA, Darmstadt, Njemacka,
tablete s produljenim Merck Santé s.a.s., Semoy, 14 (1x14) tableta u blister
Niaspan 500 mg tablete oslobadanjem Francuska (PVC/PE/Aclar-Al) pakovanju, u kutiji DA DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Niaspan 500 mg tablete

Niaspan 750 mg tablete

Niaspan 750 mg tablete

NIBEL 5 mg tablete

Nicorette Freshmint Gum 2 mg

Nicorette Freshmint Gum 4 mg

Nicorette patch 10 mg/16 h

Nicorette patch 15 mg/16 h

Nicorette patch 5 mg/16 h

Nifedipin retard 20 mg tablete

Nimotop S filmom obloZene tablete

Nimotop S otopina za infuziju

Ninur 50 mg kapsule

NINUR 50 mg kapsule

Niquitin CQ 14 mg

Niquitin CQ 21 mg

Niquitin CQ 7 mg

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

tablete s produljenim
oslobadanjem

tablete s produljenim
oslobadanjem

tablete s produljenim

oslobadanjem

tablete

guma za zvakanje

guma za zvakanje

transdermalni flaster

transdermalni flaster

transdermalni flaster

tablete produzenog
djelovanja

filmom obloZene tablete

otopina za infuziju

kapsule

kapsule

transdermalni flaster

transdermalni flaster

transdermalni flaster

Merck KGaA, Darmstadt, Njemacka
Merck SANTE s.a.s., Semoy,
Francuska

Merck KGaA, Darmstadt, Njemacka
Merck SANTE s.a.s., Semoy,
Francuska

Merck KGaA, Darmstadt, Njemacka,

Merck Santé s.a.s., Semoy,
Francuska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Pfizer Health AB, Norrbroplatsen 2,
Helsingborg, Svedska

Pfizer Health AB, Norrbroplatsen 2,
Helsingborg, Svedska

Pfizer Health AB, Norrbroplasten 2,
Helsingborg, Svedska

Pfizer Health ,_AB, Norrbroplasten 2,
Helsingborg, Svedska

Pfizer Health ,_AB, Norrbroplasten 2,
Helsingborg, Svedska

Farmal d.d., Ludbreg, Republika
Hrvatska, u suradniji s Valpharma
Int. s.a., San Marino

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Cardinal Health, Northamptonshire,
Velika Britanija; Cardinal Health,
Washoughton, Bolton, Velika
Britanija

Cardinal Health, Northamptonshire,
Velika Britanija; Cardinal Health,
Washoughton, Bolton, Velika
Britanija

Cardinal Health, Northamptonshire,
Velika Britanija; Cardinal Health,
Washoughton, Bolton, Velika
Britanija

14 (1x14) tableta u blister
(PVC/PE/Aclar-Al) pakiranju, u kutiji DA

14 (1x14) tableta u blister
(PVC/PE/Aclar-Al) pakiranju, u kutiji DA

14 (1x14) tableta u blister
(PVC/PE/Aclar-Al) pakovanju, u kutiji DA

14 (1x14) tableta u blisteru
(PVC/PE/PVDCIAI), u kutiji DA

15 (1x15) guma za zvakanje u blister
(PVC/PVDCI//A) pakiranju, u kutiji DA

15 (1x15) guma za zvakanje u blister
(PVC/PVDCI//A) pakiranju, u kutiji DA

7 (7x1) transdermalnih flastera u
zastitnoj (PE/A1/Barex) vrecici, u kutiji DA

7 (7x1) transdermalnih flastera u
zastitnoj (PE/A1/Barex) vrecici, u kutiji DA

7 (7x1) transdermalnih flastera u
zastitnoj (PE/A1/Barex) vrecici, u kutiji DA

kutija s 30 tableta (blister pakovanje,
3x10 tableta) DA

100 (10x10) filmom obloZenih tableta u
blister (PP/Al) pakiranju, u kutiji DA

50 ml otopine za infuziju u smedoj
staklenoj bo€ici i plasti¢na (PE)
infuzijska cjev¢ica, u kutiji DA

kutija s 30 kapsula (blister pakovanje,
2x15 kapsula) DA

30 (2x15) kapsula u PVC/AI blisteru, u
kutiji DA

7 (7x1) transdermalnih flastera u
zastitnoj (PET/LDPE/Al/akrilonitril)
vrecici, u kutiji DA

7 (7x1) transdermalnih flastera u
zastitnoj (PET/LDPE/Al/akrilonitril)
vrecici, u kutiji DA

7 (7x1) transdermalnih flastera u
zastitnoj (PET/LDPE/Al/akrilonitril)
vredici, u kutiji DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Nistatin Pliva kapi

Nistatin Pliva mast

Nitrolingual aerosol

Nolicin filmom obloZene tablete 400

mg

Noliprel 2 mg/0,625 mg

Nolpaza 20 mg

Nolpaza 40 mg

Nolvadex tablete

Norcuron 4 mg

Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml

Norditropin SimpleXx 15 mg/ 1,5 ml

Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml

Normabel 10 mg tablete

Normabel 10 mg/2 ml injekcije

Normabel 2 mg tablete

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

prasak za pripremu oralne
suspenzije

mast

sublingvalni sprej

filmom obloZene tablete

tablete

filmom oblozene
ZeluCanootporne tablete

filmom oblozene

Zelu€anootporne tablete

film-tablete

prasak za otopinu za
injekcije (za i.v. primjenu)

otopina za injekcije

otopina za injekcije

otopina za injekcije

tablete

otopina za injekciju

filmom obloZene tablete

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

G.Pohl- Boskamp GmbH&Co.,
Njemacka

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Les Laboratoires Servier Industrie,
Gidy, Francuska; Servier Ireland
Industries Ltd., Arcklow, Co.
Wicklow, Irska

Krka Farma d.o.o., Radnicka cesta
48, Zagreb, Republika Hrvatska

Krka Farma d.o.o., Radnicka cesta
48, Zagreb, Republika Hrvatska

AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Macclesfield,
Cheshire, Velika Britanija

N.V. Organon, Oss, Nizozemska;
Organon S.A., Eragny Sur Epte,
Francuska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

smeda staklena bocica s kapaljkom s
praskom, u kutiji

1 aluminijska tuba s 20 g masti, u kutiji

12,2 ml otopine u bezbojnoj staklenoj
bocici (izvana prevuc¢ena crvenim
plasti¢nim slojem) s odmjernom
pumpicom i plasti¢nim aktivatorom
rasprllivanja sa zastitnom plasticnom
kapicom, u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji
30 (1x30) tableta u blisteru (PVC/Al)
pakiranom u zastitnu vrecicu

(PE/AI/PE) sa sredstvom za susenje, u

kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru
(OPA/AI/PVCIIAI), u kutiji

14 (1x14) tableta u blisteru
(OPAJAI/PVCIIAI), u kutiji

30 (3x10) tableta u aluminijskom
blisteru, u kutiji

50 ampula s praskom i 50 ampula s 1
ml vode za injekciju, u kutiji

1 stakleni ulozak s 1,5 ml otopine (s
gumenim klipom i gumenim ¢epom s
aluminijskim prstenom i plasti¢énim

zatvara¢em) u plastiénom spremniku, u

kutiji

1 stakleni ulozak s 1,5 ml otopine (s
gumenim klipom i gumenim ¢epom s
aluminijskim prstenom i plasti¢nim

zatvara¢em) u plastiénom spremniku, u

kutiji

1 stakleni ulozak s 1,5 ml otopine (s
gumenim klipom i gumenim ¢epom s
aluminijskim prstenom i plasti¢nim

zatvara¢em) u plastiénom spremniku, u

Kutij

30 tableta u blisteru, u kutiji

10 ampula od smedeg stakla sa po 2
ml otopine, u kutiji

30 (1x30) filmom obloZenih tableta u
PVC/Al blisteru, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

30 (1x30) filmom obloZenih tableta u

Normabel 5 mg tablete filmom obloZene tablete PVC/Al blisteru, u kutiji DA DA

Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel, 30 (3x10) tableta u blister pakovanju

Norprolac tablete 150 pg tablete Njemacka (A1/A1), u kutiji DA DA DA
3 tablete od 25 g + 3 tablete od 50 ug
Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel, u blister pakovanju (PVC/PVDC//A1), u
Norprolac tablete 25 pg/ 50 ug tablete Njemacka zastitnoj aluminijskoj vreéici, u kutiji DA DA DA
Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel, 30 (3x10) tableta u blister pakovanju
Norprolac tablete 75 pg tablete Njemacka (A1/A1), u kutiji DA DA DA

Wyeth Medica Ireland, Co. Kildare, |1 bo¢ica s 10 ml koncentrirane otopine,

Novantrone 20 koncentrat za koncentrirana otopina za Irska i Wyeth Lederle S.p.A., s ¢epom i aluminijskim poklopcem, u

pripremu otopine za infuziju infuziju Catania, Italija kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 10 film tableta u blister pakovanju
Novocef tablete 125 mg film tablete Hrvatska (1x10), u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 10 film tableta u blister pakovanju
Novocef tablete 250 mg film tablete Hrvatska (1x10), u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 10 film tableta u blister pakovanju
Novocef tablete 500 mg film tablete Hrvatska (1x10), u Kkutiji DA DA
28 tableta (16 crvenih i 12 bijelih
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-  tableta) u plastiénom , kruznom
Novofem filmom obloZene tablete 2880 Bagsvaerd, Danska kalendarskom spremniku, u kutiji DA DA
Novo Nordisk A/S, Novo Alle,
Bagsvaerd, Danska Novo Nordisk
suspenzija za injekcije za  Production SAS, 45, Avenue d' kutija s 5 injektora sa po 3 ml
NovoMix 30 FlexPen sc. primjenu Orleans, Chartres, Francuska suspenzije u staklenom ulosku DA DA DA DA
Novo Nordisk A/S, Novo Alle,
Bagsvaerd, Danska Novo Nordisk |5 staklenih uloZzaka sa po 3 ml
suspenzija za injekcije za  Production SAS, 45, Avenue d' suspenzije u blister pakovanju, u
NovoMix 30 Penfill sc. primjenu Orleans, Chartres, Francuska kartonskoj kutiji DA DA DA DA
suspenzija za injekcije u Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK- 5 brizgalica (injektora) sa staklenim
NovoMix 50 FlexPen brizgalici s ulo”’kom 2880 Bagsvaerd, Danska uloskom s 3 ml suspenzije, u kutiji DA DA DA
5 staklenih uloZaka sa po 3 ml
suspenzija za injekcije u Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-  suspenzije u zastitnom pakiranju, u
NovoMix 50 Penfill uloku 2880 Bagsvaerd, Danska kutiji DA DA DA
suspenzija za injekcije u Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK- 5 brizgalica (injektora) sa staklenim
NovoMix 70 FlexPen brizgalici s ulo”"kom 2880 Bagsvaerd, Danska ulo$kom s 3 ml suspenzije, u kutiji DA DA DA
5 staklenih ulozaka sa po 3 ml
suspenzija za injekcije u Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-  suspenzije u zastithom pakiranju, u
NovoMix 70 Penfill uloku 2880 Bagsvaerd, Danska kutiji DA DA DA
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
NovoNorm 0,5 mg tablete 2880 Bagsvaerd, Danska 30 (2x15) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
NovoNorm 1 mg tablete 2880 Bagsvaerd, Danska 30 (2x15) tableta u blisteru, u kutiji DA DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

NovoNorm 2 mg

NovoRapid

NovoRapid FlexPen

NovoRapid Penfill

NovoSeven 1,2 mg

NovoSeven 2,4 mg

NovoSeven 4,8 mg

Novuroxim injekcije 1500 mg

Novuroxim injekcije 250 mg

Novuroxim injekcije 750 mg

Novuroxim tablete 125 mg

Novuroxim tablete 250 mg

Novuroxim tablete 500 mg

Nozid 5 mg tablete

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

tablete

otopina za injekcije

otopina za injecije

otopina za injekcije

prasak i otapalo za otopinu
za injekciju

prasak i otapalo za otopinu
za injekciju

prasak i otapalo za otopinu
za injekciju

prasak za pripremu otopine
za injekciju za iv. primjenu

prasak za pripremu
otopine/suspenzije za
injekciju za im.i iv. primjenu

prasak za pripremu
otopine/suspenzije za
injekciju za im. i iv. primjenu

film tablete

film tablete

film tablete

tablete

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Novo Nordisk A/S, Bagsvaerd,
Danska i Novo Nordisk Productions
SAS, Chartes, Francuska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Pliva Krakow, Krakow, Poljska

Pliva Krakow, Krakow, Poljska

Pliva Krakow, Krakow, Poljska

Pliva Krakow, Krakow, Poljska

Pliva Krakow, Krakow, Poljska

Pliva Krakow, Krakow, Poljska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

30 (2x15) tableta u blisteru, u kutiji

1 staklena bocica sa 10 ml otopine, u
kutiji

5 injektora, sa po 3 ml otopine u
staklenom ulosku, u kutiji

5 staklenih ulozaka s po 3 ml otopine u
zastitnom pakovanju, u kutiji

1 staklena boéica s praskomi 1
staklena bocica s 2,2 ml vode za
injekcije, u kutiji, 1 sterilni nastavak za
béicu za rekonstituciju, 1 sterilna
Strcaljka (za jednokratnu upotrebu) za
rekonstituciju i davanije lijeka, 1 sterilni
set za infu

1 staklena boéica s praskomi 1
staklena bocica s 4,3 ml vode za
injekcije, u kutiji, 1 sterilni nastavak za
bodicu za rekonstituciju, 1 sterilna
Strcaljka (za jednokratnu upotrebu) za
rekonstituciju i davanije lijeka, 1 sterilni
set za infu

1 staklena bocica s praskom i 1
staklena bocica s 8,5 ml vode za
injekcije, u kutiji, 1 sterilni nastavak za
boéicu za rekonstituciju, 1 sterilna
Strcaljka (za jednokratnu upotrebu) za
rekonstituciju i davanje lijeka, 1 sterilni
set za infu

5 staklenih bogica (od 20 ml) s
praskom, u kutiji

5 staklenih bogica (od 7,5 ml) s
praskom, u kutiji

5 staklenih bogica (od 10 ml) s

praskom, u kutiji

10 (1x10) tableta u blisteru, u kutiji

10 (1x10) tableta u blisteru, u kutiji

10 (1x10) tableta u blisteru, u kutiji

50 tableta u smedoj staklenoj boéici, u
kutiji DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Famar Lyon, 29 Avenue du General
de Gualle 69230 Saint Genis Laval, 20 (2x10) tableta u blister pakovanju, u

Nozinan 100 mg tablete filmom obloZene tablete Francuska kutiji DA DA

Famar Lyon, 29 Avenue du General
de Gualle 69230 Saint Genis Laval, 20 (2x10) tableta u blisteru (PVC/Al), u

Nozinan 100 mg tablete filmom obloZene tablete Francuska kutiji DA DA

Famar Lyon, 29 Avenue du General
de Gualle 69230 Saint Genis Laval, 20 (2x10) tableta u blister pakovanju, u

Nozinan 25 mg tablete filmom obloZene tablete Francuska kutiji DA DA

Famar Lyon, 29 Avenue du General
de Gualle 69230 Saint Genis Laval, 20 (2x10) tableta u blisteru (PVC/Al), u

Nozinan 25 mg tablete filmom obloZene tablete Francuska kutiji DA DA
Reckitt Benckiser Healthcare
NUROFEN Cold and Flu filmom International Ltd., Thane Road, 12 (1x12) filmom obloZenih tableta u
obloZene tablete filmom obloZene tablete Nottingham, Velika Britanija PVC/PVAC/AI blisteru, u kutiji DA DA DA
Reckitt Benckiser Healthcare
NUROFEN Cold and Flu filmom International Ltd., Thane Road, 12 (1x12) filmom obloZenih tableta u
obloZene tablete filmom obloZene tablete Nottingham, Velika Britanija PVC/PVdC/AI blisteru, u kutiji DA DA DA
Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Nottingham,
Velika Britanija, u suradnji s Banner
Pharmacaps Europe B.V., Tilburg, 10 (1x10) kapsula u PVC/PVdC/Al
Nurofen Liquid kapsule kapsule, meke Nizozemska blisteru, u kutiji DA DA DA
Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Nottingham,
Velika Britanija u suradnji s Banner
Pharmacaps Europe B.V., Tilburg, 10 (1x10) kapsula u PVC/PVdC/Al
Nurofen Liquid kapsule kapsule, meke Nizozemska blisteru, u kutiji DA DA DA
Reckitt Benckiser Healthcare 12 (1x12) obloZenih tableta u
International Ltd., Thane Road, PVC/PVAC/AI blisteru, u kartonskoj
NUROFEN oblozZene tablete obloZene tablete Nottingham, Velika Britanija kutiji DA DA DA
Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road, 12 (1x12) obloZenih tableta u
NUROFEN obloZene tablete obloZene tablete Nottingham, Velika Britanija PVC/PVdC/AI blisteru, u plasti¢noj kutiji DA DA DA
Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road, 12 (1x12) obloZenih tableta u
NUROFEN obloZene tablete obloZene tablete Nottingham, Velika Britanija PVC/PVdC/AI blisteru, u plasti¢noj kutiji DA DA DA
Reckitt Benckiser Healthcare 12 (1x12) obloZenih tableta u
International Ltd., Thane Road, PVC/PVdC/AI blisteru, u kartonskoj
NUROFEN obloZene tablete obloZene tablete Nottingham, Velika Britanija kutiji DA DA DA
100 ml suspenzije u smedoj plasti¢noj
bocici sa sigurnosnim zatvaraem za
Reckitt Benckiser Healthcare djecu i zastitnim plasti¢nim prstenom i
NUROFEN oralna suspenzija za suspenzija za oralnu International Ltd., Thane Road, graduirana plasti¢na brizgalica od 5 ml,
djecu primjenu Nottingham, Velika Britanija u kutiji DA DA
100 ml suspenzije u smedoj plasti¢noj
Boots Contract Manufacture Ltd., (PET) bogici sa sigurnosnim
Nottingham, Velika Britanija ili zatvaraem za djecu i zastitnim
NUROFEN oralna suspenzija za suspenzija za oralnu Hermal Kurt Herrmann GmbH&Co., plasti¢nim prstenom i graduirana
djecu primjenu Reinbeck, Njemacka plasti¢na brizgalica od 5 ml, u kutiji DA DA
1 plasti¢éna (PVC) vrecica Viaflex s
2000 ml otopine za peritonejsku
dijalizu, dovodna cijev (PVC), konektor
sa zastitnom kapicom, odvodna cijev
BAXTER Healthcare S.A., Monreen za istjecanje, nastavak za davanje
otopina za peritonejsku Road, Castlebar, County Mayo, lijekova i 1 sabirna plasti¢na Viaflex
Nutrineal PD4 s 1,1% aminokiselina dijalizu Irska vrecica (pojedinacno pakovanje u zal 't DA DA




Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

NuvaRing

OCTAGAM 1 g

OCTAGAM 10 g

OCTAGAM 2,59

OCTAGAM 5 g

Octaplas SD krvna grupa 0O

Octaplas SD Krvna grupa A

Octaplas SD Krvna grupa AB

Octaplas SD Krvna grupa B

Octenisept

Oikamid

Oikamid injekcije

Oikamid injekcije

Oikamid kapsule

Oksazepam 10 mg tablete

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

intravaginalni prsten

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina

kapsule

otopina za injekcije

otopina za injekciju

kapsule

tablete

N.V. Organon, Oss, Nizozemska;
Organon Ireland Ltd., Co. Dublin,
Irska

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Be¢,
Republika Austrija, Octapharma
S.A.S,, Lingolsheim, Francuska i
Octapharma AB, Stockholm,
Svedska

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Be¢,
Republika Austrija, Octapharma
S.A.S., Lingolsheim, Francuska i
Octapharma AB, Stockholm,
Svedska

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Be¢,
Republika Austrija, Octapharma
S.A.S., Lingolsheim, Francuska i
Octapharma AB, Stockholm,
Svedska

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Be¢,
Republika Austrija, Octapharma
S.A.S., Lingolsheim, Francuska i
Octapharma AB, Stockholm,
Svedska

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Be¢,
Republika Austrija

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Be¢,
Republika Austrija

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Be¢,
Republika Austrija

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Be¢,
Republika Austrija

Schulke & Mayr GmbH, Nordestedt,
Njemacka

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

1 intravaginalni prsten u zastitnoj Al
vrecici, u kutiji

1 staklena bogcica s 20 ml otopine za
infuziju, u kutiji

1 staklena bocica s 200 ml otopine za
infuziju, u kutiji

1 staklena bogcica s 50 ml otopine za
infuziju, u kutiji

1 staklena bocica sa 100 ml otopine za
infuziju, u kutiji
200 ml otopine u sterilnim PVC

tranzfuzijskim vreéicama koje su
omotane poliamid/polietilenskim filmom

200 ml otopine u sterilnim PVC
tranzfuzijskim vre¢icama koje su
omotane poliamid/polietilenskim filmom

200 ml otopine u sterilnim PVC
tranzfuzijskim vre¢icama koje su
omotane poliamid/poalietilenskim filmom

200 ml otopine u sterilnim PVC
tranzfuzijskim vre¢icama koje su
omotane poliamid/polietilenskim filmom

50 ml otopine u plasti¢noj bocici s
pumpicom rasprsivacem

kutija sa 60 kapsula u blister pakiranju
(5x12)

10 ampula sa po 5 ml otopine, u kutiji

10 ampula sa po 5 ml otopine, u kutiji

kutija s 60 kapsula u blister pakovanju
(5x12)

30 (3X10) tableta u blister pakiranju
(PVCIAI folija), u kartonskoj kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Oksazepam 30 mg tablete

Olanzapin CIPLA 10 mg

Olanzapin CIPLA 2,5 mg

Olanzapin CIPLA 5 mg

Olicard 40 mg retard

Olicard 60 mg retard

OliClinomel N4 - 550E

OliClinomel N4 - 550E

OliClinomel N6 - 900 E

OliClinomel N7 - 1000 E

OliClinomel N7 - 1000 E

Olivin 10 mg tablete

Olivin 20 mg tablete

Olivin 5 mg tablete

Olynth 0,05% sprej za nos

Olynth 0,1% kapi za nos

Olynth 0,1% sprej za nos

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

kapsule s produljenim
oslobadanjem

kapsule s produljenim
oslobadanjem

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

tablete

tablete

tablete

sprej za nos, otopina

kapi za nos, otopina

sprej za nos, otopina

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Cipla Ltd., Kurkumbh Industrial
Area, Maharashtra State, Indija

Cipla Ltd., Kurkumbh Industrial
Area, Maharashtra State, Indija

Cipla Ltd., Kurkumbh Industrial
Area, Maharashtra State, Indija

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Clintec Parenteral S.A., Francuska;
Baxter S.A., Lessines, Belgija

Clintec Parenteral S.A., Francuska;
Baxter S.A., Lessines, Belgija

Clintec Parenteral S.A., Francuska;
Baxter S.A., Lessines, Belgija

Clintec Parenteral S.A., Francuska;
Baxter S.A., Lessines, Belgija

Clintec Parenteral S.A., Francuska;
Baxter S.A., Lessines, Belgija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Pfizer PGM, Orleans Cedex,
Francuska

Pfizer PGM, Orleans Cedex,
Francuska

Pfizer PGM, Orleans Cedex,
Francuska

20 (1X20) tableta u PVC/AI blisteru, u

kutiji DA
30 (3x10) filmom obloZenih tableta u

blister (OPA/AI/PVCI//Al) pakovanju, u

kutiji

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u

blister (OPA/AI/PVCI/Al) pakovanju, u

kutiji

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u

blister (OPA/AI/PVCI/Al) pakovanju, u
kutiji

50 (5x10) kapsula u blister (PVC/Al)
pakiranju, u kutiji DA

50 (5x10) kapsula u blister (PVC/Al)
pakiranju, u kutiji DA
plasti¢na vrecica za 2000 ml mjesavine
(s tri odvojena odjeljka) u plasticnom
zastitnom omotacu, 4 vrecice u
kartonskoj kutiji

plasti¢na vrecica za 1000 ml mjesavine
(s tri odvojena odjeljka) u plasticnom
zastitnom omotacu, 6 vrecica u
kartonskoj kutiji

plasti¢na vrecica za 2000 ml mjesavine
(s tri odvojena odjeljka) u plasticnom
zastitnom omotacu, 4 vrecice u
kartonskoj kutiji

plasti¢na vrecica za 2000 ml mjeSavine
(s tri odvojena odjeljka) u plastiénom
zastitnom omotacu, 4 vrecice u
kartonskoj kutiji

plasti¢na vrecica za 1000 ml mjeSavine
(s tri odvojena odjeljka) u plastiénom
zastitnom omotacu, 6 vrecica u
kartonskoj kutiji

20 (2x10) tableta, u blister pakovanju,
Kutiji

20 (2x10) tableta, u blister pakovanju,
Kutiji

20 (2x10) tableta, u blister pakovanju,
kutiji
10 ml otopine u smedoj staklenoj boéici

s plasti¢nim nastavkom za rasprsivanje
i zastitnom kapicom, u kutiji

10 ml otopine u smedoj staklenoj boéici
s kapaljkom, u kutiji

10 ml otopine u smedoj staklenoj boéici
s plasti¢nim nastavkom za rasprsivanje
i zastitnom kapicom, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Olynth 0,5% kapi za nos

Olynth HA 0,05% sprej za nos

Olynth HA 0,1% sprej za nos

Omacor

Omegaven

Omegaven

Omezol kapsule 20 mg

Omnic 0,4 mg

Omnipaque 240 otopina

Omnipaque 300 otopina

Omnipaque 300 otopina

Omnipaque 300 otopina

Omnipaque 350 otopina

Omnipaque 350 otopina

Omnipaque 350 otopina

Omnipaque 350 otopina

Omniscan otopina za injekcije 0,5
mmol/ml

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

kapi za nos, otopina

sprej za nos, otopina

sprej za nos, otopina

kapsule (meke, prozirne

Zelatinske)

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

ZeluCanootporna kapsula,
tvrda

kapsule s produljenim

otpustanjem

otopina za injekciju

otopina za injekciju/infuziju

otopina za injekciju/infuziju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju/infuziju

otopina za injekcije

Pfizer PGM, Orleans Cedex,
Francuska

URSAPHARM Arzneimittel
GmbH&Co., Saarbrucken,
Njemacka

URSAPHARM Arzneimittel
GmbH&Co., Saarbrucken,
Njemacka

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Neustadt, Njemacka

Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz,
Austrija

Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz,
Austrija

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

Astellas Pharma Europe B.V.,
Elisabethhof 19, Leiderdorp,
Nizozemska

Amersham Health IDA Business
Park, Carrightohill, Co. Cork, R.
Irska

Amersham Health IDA Business
Park, Carrightohill, Co. Cork, R.
Irska

Amersham Health IDA Business
Park, Carrightohill, Co. Cork, R.
Irska

Amersham Health IDA Business
Park, Carrightohill, Co. Cork, R.
Irska

Amersham Health IDA Business
Park, Carrightohill, Co. Cork, R.
Irska

Amersham Health IDA Business
Park, Carrightohill, Co. Cork, R.
Irska

Amersham Health IDA Business
Park, Carrightohill, Co. Cork, R.
Irska

Amersham Health IDA Business
Park, Carrightohill, Co. Cork, R.
Irska

GE Healthcare Ireland, Carrightohill,
Co. Cork, Irska; GE Healthcare AS,
Nydalen, Oslo, Norve$ka

10 ml otopine u smedoj staklenoj bocici
s kapaljkom, u kutiji

10 ml otopine u bijeloj plasti¢noj bocici
s odmjernim plasti¢nim sustavom za
rasprsivanje (3K sustav) i zastitnom
kapicom, u kutiji

10 ml otopine u bijeloj plasti¢noj bocici
s odmjernim plasti¢nim sustavom za
rasprsivanje (3K sustav) i zastitnom
kapicom, u kutiji

28 kapsula u plasti¢noj bocici

10 staklenih bocica sa 100 ml emulzije
(10x100 ml), u kutiji

10 staklenih bocica s 50 ml emulzije
(10x50 ml), u kutiji

14 (2x7) kapsula u OPA/AI/PVCI/AI
blister pakovaniju, u kutiji DA

kutija s 3x10 kapsula s produljenim
otpustanjem u Al/polipropilenskom
blisteru

10 bocica s 10 ml otopine, u kutiji

10 boca s 100 ml otopine, u kutiji

10 bogica s 50 ml otopine, u kutiji

10 bocica s 10 ml otopine, u kutiji

6 boca s 200 ml otopine, u kutiji

25 bocica s 20 ml otopine, u kutiji

10 boéica s 50 ml otopine, u kutiji

10 boca sa 100 ml otopine, u kutiji

10 staklenih bocica s 20 ml otopine, u
kutiji
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Omniscan otopina za injekcije 0,5
mmol/ml

Omniscan otopina za injekcije 0,5
mmol/ml ($price)

Omniscan otopina za injekcije 0,5
mmol/ml ($price)

Omniscan otopina za injekcije 0,5
mmol/ml ($price)

Opatanol 1 mg/ml kapi za oci

Operil 0,05% kapi za nos

Operil 0,05% sprej za nos

Operil P 0,025% kapi za nos

Operil P 0,025% sprej za nos

Optimon 10 mg tablete

Optimon 20 mg tablete

Optimon 5 mg tablete

Optimon Plus 10/12,5 mg tablete

Optimon Plus 20/12,5 mg tablete

Ormidol 100 mg tablete

Ormidol 25 mg tablete

Ormidol 50 mg tablete

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za injekcije

otopina za injekcije

otopina za injekcije

otopina za injekcije

kapi za o€i

kapi za nos

sprej za nos (otopina)

kapi za nos

sprej za nos (otopina)

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

GE Healthcare Ireland, Carrightohill,
Co. Cork, Irska; GE Healthcare AS,
Nydalen, Oslo, Norveska

GE Healthcare AS, Nydalen, Oslo,
Norveska

GE Healthcare AS, Nydalen, Oslo,
Norveska

GE Healthcare Ireland, Carrightohill,
Co. Cork, Irska; GE Healthcare AS,
Nydalen, Oslo, Norveska

Alcon Couvreur N.V., Rijksweg 14,
Puurs, Belgija; Alcon Cusi S.A.,
Camil Fabra 58, El Masnou,
Barcelona, Spanjolska

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

10 staklenih bocica s 10 ml otopine, u
kutiji

10 plasti¢nih Sprica s 20 ml otopine, u
kutiji

10 plasti¢nih Sprica s 10 ml otopine, u
kutiji

10 plasticnih Sprica s 5 ml otopine, u
kutiji

plasti¢na bodica (polietilen niske
gustoce) s nastavkom za ukapavanije i
zatvaraem (polopropilen) s 5 ml
otopine, u kutiji

10 ml otopine u plastiénoj bodici s
kapaljkom, u kutiji

10 ml otopine u plasti¢noj bodici s
nastavkom za rasprsivanje, u kutiji

10 ml otopine u plasti¢noj bodici s
kapaljkom, u kutiji

10 ml otopine u plastiénoj bodici s
nastavkom za rasprsivanje, u kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakovanju
(PVC/AI), u kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakovanju
(PVC/AI), u kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakovanju
(PVC/AI), u kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakovanju
(PVC/PVDCI/AI), u kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakovanju
(PVC/PVDC/AI), u kutiji

14 (1x14) tableta u blisteru, u kutiji

30 tableta u blister (PVC/Al) pakovaniju,
u kutiji

30 tableta u blister (PVC/Al) pakovaniju,
u kutiji
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Oronazol krema

Oronazol $ampon

Oronazol tablete

Ortalox 10 mg

Ortalox 20 mg

Ortanol 20 mg kapsule

Ortanol 40 mg kapsule

Ortanol S 10 mg kapsule

Ortanol S 10 mg kapsule

Osseor 2 g

OVITRELLE 250 mikrograma

OVITRELLE 250 mikrograma/0,5 ml

Oxaliplatin Pliva 100 mg

Oxaliplatin Pliva 50 mg
Oxetin filmom oblozZene tablete 20
mg

OxyContin 10 mg

OxyContin 20 mg

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

krema

ampon

tablete

kapsule

kapsule

kapsule

kapsule

kapsule

kapsule

granule za oralnu suspenziju

prasak i otapalo za otopinu

za injekcije

otopina za injekcije u [prici

pra$ak za otopinu za infuziju

pra$ak za otopinu za infuziju

filmom obloZene tablete

tablete s produljenim
oslobadanjem

tablete s produljenim
oslobadanjem

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Krka d.d., Novo Mesto, R. Slovenija
u suradnji s Janssen
Pharmaceutica, Beerse, Belgija

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse, Belgija

Krka d.d., Novo Mesto, R. Slovenija
u suradnji s Janssen
Pharmaceutica, Beerse, Belgija

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Lek farmacevtska druzba d.d.,

Verovskova 57, Ljubljana, Republika

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

Verovskova 57, Ljubljana, Republika

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

Verovskova 57, Ljubljana, Republika

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

Verovskova 57, Ljubljana, Republika

Slovenija

Les Laboratories Servier Industrie,
905 route de Saran, 45520 Gidy,
Francuska

Industria Farmaceutica Serono
S.p.A., Bari, ltalija

Industria Farmaceutica Serono
S.p.A., Bari, ltalija

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, BiH u suradnji s JMP,
Jordan

Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemacka i Mundipharma
GES.m.b.H., Be¢, Austrija

Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemacka i Mundipharma
GES.m.b.H., Be¢, Austrija

30 g kreme u tubi, u kutiji

100 ml [Jampona u plastiénoj bodici, u
kutiji

20 tableta u smedoj staklenoj bo€ici, u
kutiji

14 kapsula u plasti¢noj bogici (HDPE),
u kutiji

14 kapsula u plasti¢noj bogici (HDPE),
u kutiji

7 kapsula u smedoj staklenoj bocici, u
Kutiji

7 (1x7) kapsula u blisteru, u kutiji

7 (1x7) kapsula u blisteru, u kutiji

28 (4x7) kapsula u blisteru, u kutiji

7 vredica (papir/PE/AI/PE) s
granulama, u kutiji

1 bocica s praskom i 1 bocica otapala s
1 ml vode za injekcije, u kutiji

1 staklena Sprica s iglom u plasticnom
spremniku, u kutiji

pra$ak za otopinu za infuziju u
staklenoj bocici (50 ml) s gumenim
&epom, aluminijskim prstenom i
plastiénom kapicom, u kutiji

pra$ak za otopinu za infuziju u
staklenoj bocici (26 ml) s gumenim
&epom, aluminijskim prstenom i
plasti€énom kapicom, u kutiji

20 (2x10) tableta u PVC/AI blister
pakovaniju, u kutiji

30 tableta (3x10) u PVC/Al blister
pakovanju, u kutiji

30 tableta (3x10) u PVC/Al blister
pakovanju, u kutiji
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

OxyContin 40 mg

OxyContin 80 mg

OxyContin tablete 10 mg

OxyContin tablete 20 mg

OxyContin tablete 40 mg

OxyContin tablete 80 mg

Paclitaxel Ebewe 150 mg/25 ml

Paclitaxel Ebewe 30 mg/5 ml

Paclitaxel Pliva 100 mg/16,7 ml

Paclitaxel Pliva 30 mg/5 ml

PACLITAXEL PLIVA 300 mg/50 ml

Paclitaxin 6 mg/ml

Paclitaxin 6 mg/ml

Paclitaxin 6 mg/ml

Paclitaxin 6 mg/ml

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

tablete s produljenim
oslobadanjem

tablete s produljenim
oslobadanjem

tablete s produljenim
oslobadanjem

tablete s produljenim
oslobadanjem

tablete s produljenim
oslobadanjem

tablete s produljenim
oslobadanjem

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat za otopinu za

infuziju

koncentrat za otopinu za

infuziju

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat za otopinu za

infuziju

koncentrat za otopinu za

infuziju

koncentrat za otopinu za

infuziju

koncentrat za otopinu za

infuziju

Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemacka i Mundipharma
GES.m.b.H., Be¢, Austrija

Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemacka i Mundipharma
GES.m.b.H., Be¢, Austrija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge, Velika Britanija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge, Velika Britanija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge, Velika Britanija

Bard Pharmaceuticals Ltd.,
Cambridge, Velika Britanija

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11, Unterach,
Austrija

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11, Unterach,
Austrija

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pharmachemie B.V., Haarlem,
Nizozemska

Pharmachemie B.V., Haarlem,
Nizozemska

Pharmachemie B.V., Haarlem,
Nizozemska

Pharmachemie B.V., Haarlem,
Nizozemska

30 tableta (3x10) u PVC/AI blister
pakovanju, u kutiji

30 tableta (3x10) u PVC/AI blister
pakovaniju, u kutiji

56 (4x14) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji

56 (4x14) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji

56 (4x14) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji

56 (4x14) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji

25 ml otopine u staklenoj bocici, u kutiji

5 ml otopine u staklenoj bocici, u kutiji

1 staklena bogica, u kutiji

1 staklena bocica u kutiji

50 ml koncentrata otopine u staklenoj
bogici (multy dose vial) s gumenim
&epom i aluminijskom kapicom te
zastitnim poklopcem, u kutiji

16,7 ml koncentrata za otopinu za
infuziju u bezbojnoj staklenoj bocici s
gumenim (brombutil) éepom
prevucenim teflonom i aluminijskim
prstenom s plasti¢nim (PP) poklopcem,
u kutiji

5 ml koncentrata za otopinu za infuziju
u bezbojnoj staklenoj bocici s gumenim
(brombutil) éepom prevucéenim
teflonom i aluminijskim prstenom s
plasti¢nim (PP) poklopcem, u kutiji

25 ml koncentrata za otopinu za
infuziju u bezbojnoj staklenoj bocici s
gumenim (brombutil) éepom
prevuéenim teflonom i aluminijskim
prstenom s plasti¢énim (PP) poklopcem,
u kutiji

50 ml koncentrata za otopinu za
infuziju u bezbojnoj staklenoj bocici s
gumenim (brombutil) éepom
prevuéenim teflonom i aluminijskim
prstenom s plasti¢nim (PP) poklopcem,
u kutiji
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Palladone SR kapsule 16 mg

Palladone SR kapsule 4 mg

Palladone SR kapsule 8 mg

Pamitor 15 mg/ml koncentrat otopine
za infuziju

Pamitor 15 mg/ml koncentrat otopine
za infuziju

Pamitor 15 mg/ml koncentrat otopine
za infuziju

Pamitor 15 mg/ml koncentrat otopine
za infuziju

Pamitorl5 mg/ml koncentrat otopine
za infuziju

Pamitorl5 mg/ml koncentrat otopine

za infuziju

Panadol

Panadol Baby

Panadol Baby

Panadol Extra

Panadol Rapid

Panaze 10000 kapsule

Pancuronium injekcije BP 4 mg

Pankreoflat

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

kapsule s produljenim
oslobadanjem

kapsule s produljenim
oslobadanjem

kapsule s produljenim
oslobadanjem

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat otopine za
infuziju
koncentrat otopine za
infuziju

filmom obloZene tablete

suspenzija za oralnu
primjenu

suspenzija za oralnu

primjenu

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

kapsule (s acidorezistentnim

mikrofilm-tabletama)

otopina za injekciju (za iv.

primjenu)

oblozZene tablete

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Mundipharma Ges.m.b.H., Be¢,
Austrija

Mundipharma Ges.m.b.H., Be¢,
Austrija

Mundipharma Ges.m.b.H., Be¢,

Austrija

Torrex-Pharma GmbH, Be¢, Austrija

Torrex-Pharma GmbH, Be¢, Austrija

Torrex-Pharma GmbH, Be¢, Austrija

Torrex-Pharma GmbH, Be¢, Austrija

Torrex-Pharma GmbH, Bec¢, Austrija

Torrex-Pharma GmbH, Be¢, Austrija

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.,
Knockbrack, Dungarvan, Co.
Waterford, Republika Irska

56 (4x14) kapsula u blister pakiranju
(PVAC/PVCI//AI), u kutiji

56 (4x14) kapsula u blister pakiranju
(PVdC/PVCI//Al), u kutiji

56 (4x14) kapsula u blister pakiranju
(PVdC/PVCI/Al), u kutiji

1 ampula od bezbojnog stakla sa 4 ml
otopine, u kutiji

1 polietilenska ampula sa 2 ml otopine,
u kutiji

1 ampula od bezbojnog stakla sa 6 ml
otopine, u kutiji

1 polietilenska ampula sa 4 ml otopine,
u kutiji

1 polietilenska ampula sa 6 ml otopine,
u kutiji

1 ampula od bezbojnog stakla sa 2 ml
otopine, u kutiji

12 (1x12) tableta u blister (PVC/Al)
pakovaniju, u kutiji
300 ml suspenzije u smedoj staklenoj

Glaxo Wellcome Production, Avenue bodici s plasti€énim sigurnosnim

du General de Gaulle, Herouville
Saint Clair, Francuska

zatvaraem i plasti¢ni dozator (0,5 ml
do 8 ml), u kutiji
100 ml suspenzije u smedoj staklenoj

Glaxo Wellcome Production, Avenue bogici s plastiénim sigurnosnim

du General de Gaulle, Herouville
Saint Clair, Francuska

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.,
Knockbrack, Dungarvan, Co.
Waterford, Republika Irska

GlaxoSmith Kline Dungarvan
Limited, Irska

Krka d.d., Smarje§ka cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Rotexmedica GmbH, Trittau,
Njemacka

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover, Njemacka

zatvaraem i plasti¢ni dozator (0,5 ml
do 8 ml), u kutiji

12 (1x12) tableta u blister (PVC/AIl)
pakiranju, u kartonskoj kutiji

10 (1x10) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji

20 kapsula u smedoj staklenoj bocici, u
kutiji

2 ml otopine u staklenoj ampuli, 10
ampula u kutiji

50 (2x25) tableta u blisteru, u kutiji
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Pantexol krema krema

Pantexol mast mast

Paracetamol JADRAN sirup 150 ml sirup

Paraplatin 150 mg/15 ml koncentrata koncentrat za otopinu za
za otopinu za infuziju infuziju

Paraplatin 50 mg/5 ml koncentrata  koncentrat za otopinu za
za otopinu za infuziju infuziju

Partobulin SDF 1250 i.j. otopina za injekciju

Patentex Oval N vagitorij

Pavulon 4 mg=2 ml

PEDIACEL Cjepivo protiv difterije,
tetanusa, pertusisa (nestanicno,
peterokomponentno), poliomijelitisa
(inaktivirano) i Haemofilusa influence
tip b (konjugirano), adsorbirano

otopina za injekcije

suspenzija za injekciju

PEGASYS 135 mikrograma otopina

za injekciju u napunjenoj Strcaljki otopina za injekciju

PEGASYS 180 mikrograma otopina

za injekciju u napunjenoj trcaljki otopina za injekciju

Peglintron 100 ug prasak i otapalo za prasak i otapalo za otopinu
otopinu za injekciju za injekciju

Peglntron 100 ug prasak i otapalo za prasak i otapalo za otopinu
otopinu za injekciju u brizgalici s za injekciju u brizgalici s
uloSkom ulo"kom

Peglntron 120 ug prasak i otapalo za prasak i otapalo za otopinu
otopinu za injekciju za injekciju

Peglntron 120 ug prasak i otapalo za prasak i otapalo za otopinu
otopinu za injekciju u brizgalici s za injekciju u brizgalici s
ulo§kom ulo_kom

Peglntron 150 ug prasak i otapalo za prasak i otapalo za otopinu
otopinu za injekciju za injekciju

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Bristol-Myers Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italija

Bristol-Myers Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italija

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Beg¢, Austrija

Merz Pharma GmbH & Co KGaA,
Frankfurt am Main, Njemacka

N.V. Organon, Oss, Nizozemska;
Organon S.A., Eragny Sur Epte,
Francuska

Sanofi Pasteur Limited, Toronto,
Canada

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Schering-Plough (Brinny) Company,
Innishannon, County Cork,
Republika Irska

Schering-Plough (Brinny) Company,
Innishannon, County Cork,
Republika Irska

Schering-Plough (Brinny) Company,
Innishannon, County Cork,
Republika Irska

Schering-Plough (Brinny) Company,
Innishannon, County Cork,
Republika Irska

Schering-Plough (Brinny) Company,
Innishannon, County Cork,
Republika Irska

25 g kreme u aluminijskoj tubi s
plasti¢nim zatvaracem, u kutiji DA

25 g masti u aluminijskoj tubi s
plastiénim zatvaracem, u kutiji DA

150 ml sirupa u smedoj staklenoj bogici
i plasti¢na dozirna €asica, u kutiji DA

15 ml koncentrata za otopinu za
infuziju u staklenoj bocici, u kutiji

5 ml koncentrata za otopinu za infuziju
u staklenoj bocici, u kutiji

kutija s jednom napunjenom $pricom i
iglom s jednom dozom od 250 ug
(1250 1.j.) preparata

6 (1x6) vagitorija u PVC/PVDC/PE
stripu, u kutiji

50 ampula s 2 ml otopine, u kutiji

0,5 mL suspenzije u staklenoj bocici
(staklo tip I, Ph. Eur.) s ¢epom od
brombutila (bez lateksa), u kutiji

kutija s 1 $trcaljkom s 0,5 ml otopine i
igla

kutija s 1 $trcaljkom s 0,5 ml otopine i
igla

1 bocica s praskomi 1 ampula s
otapalom za otopinu za injekciju
(vodom za injekcije), 1 $trcaljka za
injekciju, 2 igle za injekciju i 1 tupfer za
&ii¢enje, u kutiji

1 brizgalica s uloskom koji sadrzava
prasak i otapalo za otopinu za injekciju
(vodu za injekciju), 1 igla za injekciju i 2
tupfera za ¢il/¢enje, u kutiji

1 bocica s praskomi 1 ampula s
otapalom za otopinu za injekciju
(vodom za injekcije), 1 Strcaljka za
injekciju, 2 igle za injekciju i 1 tupfer za
Sill¢enje, u kutiji

1 brizgalica s uloskom koji sadrzava
prasak i otapalo za otopinu za injekciju
(vodu za injekciju), 1 igla za injekciju i 2
tupfera za ¢il ¢enje, u kutiji

1 bocica s praskomi 1 ampula s
otapalom za otopinu za injekciju
(vodom za injekcije), 1 Strcaljka za
injekciju, 2 igle za injekciju i 1 tupfer za
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Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Sill¢enje, u kutiji

1 brizgalica s uloskom koji sadrzava
Peglntron 150 ug prasak i otapalo za prasak i otapalo za otopinu  Schering-Plough (Brinny) Company, prasak i otapalo za otopinu za injekciju
otopinu za injekciju u brizgalici s za injekciju u brizgalici s Innishannon, County Cork, (vodu za injekciju), 1 igla za injekciju i 2
uloskom ulo"kom Republika Irska tupfera za ¢iri¢enje, u kutiji DA DA DA
1 bocica s praskomi 1 ampula s
otapalom za otopinu za injekciju
Schering-Plough (Brinny) Company, (vodom za injekcije), 1 $trcaljka za
Peglntron 50 ug prasak i otapalo za prasak i otapalo za otopinu Innishannon, County Cork, injekciju, 2 igle za injekciju i 1 tupfer za
otopinu za injekciju za injekciju Republika Irska Sill¢enje, u kutiji DA DA DA
1 brizgalica s uloskom koji sadrzava
Peglntron 50 ug prasak i otapalo za praSak i otapalo za otopinu Schering-Plough (Brinny) Company, prasak i otapalo za otopinu za injekciju
otopinu za injekciju u brizgalici s za injekciju u brizgalici s Innishannon, County Cork, (vodu za injekciju), 1 igla za injekciju i 2
uloSkom ulo"kom Republika Irska tupfera za ¢iri¢enje, u kutiji DA
1 bocica s praskomi 1 ampula s
otapalom za otopinu za injekciju
Schering-Plough (Brinny) Company, (vodom za injekcije), 1 Strcaljka za
Peglntron 80 ug prasak i otapalo za prasak i otapalo za otopinu Innishannon, County Cork, injekciju, 2 igle za injekciju i 1 tupfer za
otopinu za injekciju za injekciju Republika Irska Gil¢enje, u kutiji DA DA DA
1 brizgalica s uloSkom koji sadrzava
Peglntron 80 ug prasak i otapalo za prasak i otapalo za otopinu  Schering-Plough (Brinny) Company, pra$ak i otapalo za otopinu za injekciju
otopinu za injekciju u brizgalici s za injekciju u brizgalici s Innishannon, County Cork, (vodu za injekciju), 1 igla za injekciju i 2

DA DA

uloSkom ulo’kom Republika Irska tupfera za ¢iri¢enje, u kutiji DA DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
prasak za otopinu za Vukovara 49, Zagreb, Republika 50 bocica od bezbojnog stakla sa
Penbritin injekcije 1 g injekciju Hrvatska praskom, u kutiji DA DA

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
prasak za otopinu za Vukovara 49, Zagreb, Republika
injekciju Hrvatska

50 bocica od bezbojnog stakla sa

Penbritin injekcije 500 mg praskom, u kutiji DA DA

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada

filmom obloZene tablete s Vukovara 49, Zagreb, Republika 20 (2x10) filmom obloZenih tableta u

Pentamon produljenim oslobadanjem  Hrvatska blister (PVC/AI) pakiranju, u kutiji DA DA
28 (4x7) Cepica u aluminijskim
Pentasa 1 g ¢epiéi Cepidi Ferring A/S, Vanlose, Danska blisterima,u kutiji DA DA

7 pojedinacno opremljenih spremnika
(u vre¢icama) sa 100 ml suspenzije i
nastavkom za aplikaciju, u zastitnoj
Ferring-Leciva a.s., Jesenice u vrecici i 7 plasti¢nih higijenskih vrecica,
Prahy, Ceska u kutiji DA DA

Pentasa 1 g suspenzija za rektalnu suspenzija za rektalnu
primjenu primjenu

Ferring A/S, Vanlose, Danska;
Ferring Intercontinental Center SA, 100 (10x10) tableta u aluminijskim

tablete s produljenim !
St-Prex, Svicarska blisterima, u kutiji DA DA

Pentasa 500 mg tablete oslobadenjem
PENTAXIM, Cjepivo protiv difterije,
tetanusa, pertusisa (acelularno),

poliomijelitisa (inaktivirano),
adsorbirano i Haemophilus

prasak i suspenzija za

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue Pont

kutija sa staklenom bocicom s praskom
i staklenom $trcaljkom s 0,5 ml

influenzae tip b, konjugirano suspenziju za injekciju Pasteur, Lyon, Francuska suspenzije s iglom i zastitom za iglu DA DA
PENTILIN otopina za injekciju 100 Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo 5 ml otopine za injekciju u staklenoj
mg/5 ml otopina za injekciju mesto, Republika Slovenija ampuli, 5 ampula u kutiji DA DA
20 (2x10) tableta s produljenim
tablete s produljenim Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo oslobadanjem u blister (PVC/AI)
PENTILIN tablete 400 mg oslobadanjem mesto, Republika Slovenija pakovanju, u kutiji DA DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Peptoran 75 tablete

Perfalgan 10 mg/mi

Perfalgan 10 mg/mi

Persantin 75 mg obloZene tablete

Persen drazeje

Persen forte kapsule

Persen forte kapsule

Persen tablete

Phenobarbiton natrium injekcije

PHENOBARBITON PLIVA tablete
100 mg

PHENOBARBITON PLIVA tablete
15 mg

PHOLCODIN 10 mg kapsule

PHOLCODIN 15 mg/15 ml oralna
otopina

PHOLCODIN 4 mg/5 ml oralna

otopina za djecu

Physiotens 0,2

Physiotens 0,4

Pigrel

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete

otopina za infuziju

otopina za infuziju

obloZene tablete

drazeje

kapsula, tvrda

kapsule

obloZene tablete

prasak (liofilizat) i otapalo za

pripravu injekcija

tablete

tablete

kapsule

oralna otopina

oralna otopina

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Bristol-Myers Squibb, 304, avenue
du Dr Jean Bru, Agen, Francuska

Bristol-Myers Squibb, 304, avenue
du Dr Jean Bru, Agen, Francuska

Boehringer Ingelheim France, 12,
Rue Andre Huet, Reims, Cedex,
Francuska

Lek farmacevtska druzba d.d.,

Verovskova 57, Ljubljana, Republika

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republika Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

Verovskova 57, Ljubljana, Republika

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republika Slovenija

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Solvay Pharmaceuticals S.A.S.,

10 (1x10) filmom obloZenih tableta u
blister (OPA/AI/PVCI//Al) pakovanju, u
kutiji

1 staklena bocica sa 100 ml otopine za
infuziju, 12 bocica u prozirnom
plasti€énom zastitnom pakovanju
(polietilen s termo filmom)

1 staklena bogcica s 50 ml otopine za
infuziju, 12 bocica u prozirnom
plasti€énom zastitnom pakovanju
(polietilen s termo filmom)

50 obloZenih tableta u bijelom
plastiénom spremniku (PP) s bijelim
zatvaraéem (PE), u kutiji

kutija s 40 dral eja (blister pakovanje,
4x10 dra”eja)

20 (2x10) kapsula u (PVC/PCTFE//Al)
blisteru, u kutiji

kutija s 20 kapsula (blister pakovanje,
2x10 kapsula)

40 (4x10) oblozenih tableta u
(PVCI/TE/PVDCI//AI) blisteru, u kutiji

5 ampula s praskom i 5 ampula sa po 2
ml otapala (voda za injekcije), u kutiji

10 (1x10) tableta u naran¢astom blister
(PVCI/AI) pakovaniju, u kutiji

30 (3x10) tableta u naranc¢astom blister
(PVC/AI) pakovanju, u kutiji

20 kapsula u smedoj staklenoj bocici, u
kutiji

150 ml otopine u smedoj staklenoj
bocici s plasti¢nim zatvaracem i
plastiéni odmjerni dozator od 15 ml, u
kutiji

60 ml otopine u smedoj staklenoj bocici
s plasti¢nim zatvaracem i plasti¢ni
odmjerni dozator od 2,5 ml, u kutiji

28 (1x28) filmom obloZenih tableta u

Chatillon sur Chalaronne, Francuska PVC/PVDC/AI blister pakovanju, u kutiji

Solvay Pharmaceuticals S.A.S.,

28 (1x28) filmom obloZenih tableta u

Chatillon sur Chalaronne, Francuska PVC/PVDC/AI blister pakovanju, u kutiji

Jadran -Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka u suradnji s Krka Farma
d.o.o., Zagreb

28 (4x7) tableta u blisteru, u kutiji
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pilfud 2% losion

Pilfud 5% losion

Piramil 1,25 mg tablete

Piramil 10 mg tablete

Piramil 2,5 mg tablete

Piramil 5 mg tablete

Planinski ¢aj za ¢iSéenje

Platinex 10 mg/20 ml koncentrat za
otopinu za infuziju

Platinex 50 mg/100 ml koncentrat za

otopinu za infuziju

Plavix

PLICET EFFECT tablete

Plicet sirup

Plicet tablete

Plicet tablete

Plimycol krema

PLIVADON

PLIVIT B1 injekcije 100 mg

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

losion

sprej za kozu, otopina

tablete

tablete

tablete

tablete

bilini &aj

koncentrat za otopinu za
infuziju

koncentrat za otopinu za

infuziju

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

sirup

tablete

tablete

krema

tablete

otopina za injekcije

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosna i Hercegovina

LEK S.A,, Strykéw, Poljska; LEK
S.A., VarSava, Poljska

LEK S.A,, Strykéw, Poljska; LEK
S.A., Var$ava, Poljska

LEK S.A., Strykéw, Poljska; LEK
S.A., Var$ava, Poljska

LEK S.A., Strykéw, Poljska; LEK
S.A., Varsava, Poljska

TreSnjevka laboratorij d.o.o0.,
Juki¢eva 32, Zagreb, Republika
Hrvatska

Bristol-Myers Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italija

Bristol-Myers Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italija

Sanofi Winthrop Industrie, Ambares
et Lagrave, Carbon Blanc Cedex,
Francuska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

60 ml losiona u smedoj staklenoj

bocici, u kutiji

60 ml otopine u plasti¢noj bocici s
pumpicom rasprsivaca i zastitnim
zatvaraem, u kutiji

28 (7x4) tableta u strip pakiranju, u
kutiji

28 (7x4) tableta u blister pakiranju, u
kutiji

28 (7x4) tableta u blister pakiranju, u
kutiji

28 (7x4) tableta u blister pakiranju, u
kutiji

75 g €aja u plasti¢noj (PP) vrecici, u
Kutiji

20 ml koncentrata za otopinu za
infuziju u smedoj staklenoj bodici, u
kutiji

100 ml koncentrata za otopinu za

infuziju u smedoj staklenoj bodici, u
kutiji

28 (2x14) filmom obloZenih tableta u
blister pakiranju (Al/Al), u kutiji

10 (1x10) filmom obloZenih tableta u
naran&astom blister (PVC/PVDC//Al)
pakovaniju, u kutiji

100 ml sirupa u smedoj staklenoj bocici
i Zlica (5 ml), u kutiji

20 (2x10) tableta u (PVC/Al) blisteru, u
Kutij

10 (1x10) tableta u (PVC/AI) blisteru, u
kutiji

20 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji

10 (1x10) tableta u naran¢astom blister
(PVC/PVDCI/Al) pakovaniju, u kutiji

1 ml otopine za injekcije u staklenoj
ampuli, 50 ampula u kutiji
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Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika

2 ml otopine za injekcije u staklenoj

PLIVIT B1 injekcije 250 mg otopina za injekcije Hrvatska ampuli, 50 ampula u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 20 (2x10) tableta u blister

PLIVIT B1 tablete tablete Hrvatska (PVC/PVDCIIAl) pakovanju, u kutiji DA DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 5 ml otopine za injekcije u smedoj

PLIVIT B6 injekcije 250 mg otopina za injekcije Hrvatska staklenoj ampuli, 50 ampula u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 2 ml otopine za injekcije u smedoj

PLIVIT B6 injekcije 50 mg otopina za injekcije Hrvatska staklenoj ampuli, 50 ampula u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 20 (2x10) tableta u blister

PLIVIT B6 tablete tablete Hrvatska (PVC/PVDCI//Al) pakovaniju, u kutiji DA DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada 10 Sumecih tableta u polipropilenskoj

PLIVIT C Sumece tablete 1000 mg Vukovara 49, Zagreb, Republika tubi (zatvarac sa silikagelom i

bez Secera okus limuna Sumece tablete Hrvatska sigurnosnim prstenom) DA DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada 10 Sumecih tableta u polipropilenskoj

PLIVIT C Sumece tablete 1000 mg Vukovara 49, Zagreb, Republika tubi (zatvarac sa silikagelom i

bez Secera okus narance Sumece tablete Hrvatska sigurnosnim prstenom) DA DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 30 (3x10) tableta u blister

PLIVIT C tablete 50 mg tablete Hrvatska (PVC/PVDCI/Al) pakovanju, u kutiji DA DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 20 (2x10) tableta u blister

PLIVIT C tablete 500 mg tablete Hrvatska (PVC/PVDCI/Al) pakovanju, u kutiji DA DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada 10 (1x10) filmom obloZenih tableta s

PLIVIT C tablete s produljenim filmom obloZene tablete s Vukovara 49, Zagreb, Republika produljenim oslobadanjem u

oslobadanjem 500 mg produljenim oslobadanjem  Hrvatska (PVC/PVDCIIAI) blisteru, u kutiji DA DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada 10 ml otopine u smedoj staklenoj boéici
Vukovara 49, Zagreb, Republika s plasti¢nim nastavkom za kapanje, u

Plivit D3 oralne kapi, otopina Hrvatska kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika

Plymicol vaginalete vaginalete Hrvatska 3 vaginalete u blister pakovanju, u kutiji DA DA

PNEUMO 23 Pneumokokno

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue Pont

kutija s 1 staklenom $trcaljkom s 0,5 ml

polisaharidno cjepivo otopina za injekcije Pasteur, Lyon, Francuska cjepiva i igla s zastitom za iglu DA DA

Poliosabin (Oral) Cjepivo protiv

poliomijelitisa, oralno, trovalentno, GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,

Zivo atenuirano, Sabin sojeva, suspenzija za oralnu Rue de lInstitut 89, Rixensart, kutija s 25 plasti¢nih tuba s jednom

stabilizirano u MgCl primjenu Belgija dozom cjepiva DA DA
PLIVA Hrvatska d.o.o., Zagreb,

Pollinex drvece ekstrakt peludi Republika Hrvatska i Allergy 1,5 ml suspenzije u staklenoj bogici, 3

stabala breze, lijeske i johe za suspenzija za injekciju za ~ Therapeutics Ltd., Worthing, Velika staklene Sprice i 4 igle za injekciju, u

specifiénu imunoterapiju sc. primjenu Britanija kutiji DA DA
PLIVA Hrvatska d.o.0., Zagreb,

Pollinex drvece, ekstrakt peludi Republika Hrvatska i Allergy

stabala breze, lijeske i johe za suspenzija za injekciju za ~ Therapeutics Ltd., Worthing, Velika 3 staklene crvene $price sa po 0,5 ml

specifiénu imunoterapiju sc. primjenu Britanija suspenzije i 4 igle za injekciju, u kutiji DA DA
PLIVA Hrvatska d.o.0., Zagreb,

Pollinex drvece, ekstrakt peludi Republika Hrvatska i Allergy

stabala breze, lijeske i johe za suspenzija za injekciju za ~ Therapeutics Ltd., Worthing, Velika 3 staklene Sprice sa po 0,5 ml

specifiénu imunoterapiju sc. primjenu Britanija suspenzije i 4 igle za injekciju, u kutiji DA DA
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suspenzija za injekciju za

PLIVA Hrvatska d.o.0., Zagreb,
Republika Hrvatska i Allergy
Therapeutics Ltd., Worthing, Velika

3 staklene bocice sa po 1 ml
suspenzije, 5 staklenih Sprica i 6 igli za

specifiénu imunoterapiju sc. primjenu Britanija injekciju, u kutiji DA DA
PLIVA Hrvatska d.o.0., Zagreb,
Pollinex trave i raz ekstrakt peludi Republika Hrvatska i Allergy 1,5 ml suspenzije u staklenoj bocici, 3
trava i razi za specificnu suspenzija za injekciju za ~ Therapeutics Ltd., Worthing, Velika staklene Sprice i 4 igle za injekciju, u
imunoterapiju sc. primjenu Britanija kutiji DA DA
PLIVA Hrvatska d.o.0., Zagreb,
Pollinex trave i raz ekstrakt peludi Republika Hrvatska i Allergy
trava i razi za specificnu suspenzija za injekciju za ~ Therapeutics Ltd., Worthing, Velika 3 staklene $price sa po 0,5 ml
imunoterapiju sc. primjenu Britanija suspenzije i 4 igle za injekciju, u kutiji DA DA
PLIVA Hrvatska d.o.o., Zagreb,
Pollinex trave i raz ekstrakt peludi Republika Hrvatska i Allergy 3 staklene bocice sa po 1 ml
trava i razi za specificnu suspenzija za injekciju za  Therapeutics Ltd., Worthing, Velika suspenzije, 5 staklenih $prica i 6 igli za
imunoterapiju sc. primjenu Britanija injekciju, u kutiji DA DA
PLIVA Hrvatska d.o.0., Zagreb,
Pollinex trave i raz ekstrakt peludi Republika Hrvatska i Allergy
trava i razi za specificnu suspenzija za injekciju za ~ Therapeutics Ltd., Worthing, Velika 3 staklene Sprice sa po 0,5 ml
imunoterapiju sc. primjenu Britanija suspenzije i 4 igle za injekciju, u kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Portal 20 mg kapsule kapsule Slovenija 28 (4x7) kapsula u blisteru, u kutiji DA DA
Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Portal 20 mg kapsule kapsule Slovenija 14 (2x7) kapsula u blisteru, u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 20 vrecica (PET/AI/PE) sa po 15 ml
Portalak sirup sirup Republika Hrvatska sirupa, u kutiji DA DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 5 vrecica (PET/AI/PE) sa po 15 ml
Portalak sirup sirup Republika Hrvatska sirupa, u kutiji DA DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 250 ml sirupa u plasti¢noj bocici s
Portalak sirup sirup Republika Hrvatska navojnim zatvarac¢em, u kutiji DA DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 50 dralleja (5x10) u blister pakiranju, u
Prazine drazeje 100 mg drazeje Hrvatska kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 50 dralleja (5x10) u blister pakiranju, u
Prazine drazeje 25 mg drazeje Hrvatska kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Prazine injekcije 100 mg otopina za injekcije Hrvatska kutija s 10 ampula sa po 2 ml otopine DA DA
Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Prazine injekcije 50 mg otopina za injekcije Hrvatska kutija s 10 ampula sa po 1 ml otopine DA DA
Les Laboratories Servier Industrie,
905 route de Saran, 45520 Gidy, 60 (2x30) tablete u PVX/Alu blister
Preductal filmom obloZene tablete Francuska pakiranju, u kutiji DA DA
Krka d.d., Novo mesto, Slovenija;
KRKA Polska Sp.z.0.0., VarS§ava, 30 (3x10) tableta PVC/PE/PVDC//Al
PRENESSA tablete 4 mg tableta Poljska blisteru, u kutiji DA DA DA DA
Prevenar cjepivo protiv S.
pneumoniae, saharidno, konjugirano John Wyeth & Brother Ltd., Hants, 1 staklena bocica s 0,5 ml suspenzije
i adsorbirano suspenzija za injekciju Velika Britanija cjepiva, 1 Sprica i 2 igle, u kutiji DA DA
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Prevenar cjepivo protiv S.
pneumoniae, saharidno, konjugirano
i adsorbirano

Prevenar cjepivo protiv S.
pneumoniae, saharidno, konjugirano
i adsorbirano

Prevenar cjepivo protiv S.
pneumoniae, saharidno, konjugirano
i adsorbirano

Prevenar cjepivo protiv S.
pneumoniae, saharidno, konjugirano
i adsorbirano

Prexanil 4 mg

PREXANIL 8 mg tablete

Prexanil Combi

Primolut-Nor tablete

Primus ¢aj

Prinivil 10 mg tablete

Prinivil 20 mg tablete

Prinivil 5 mg tablete

Prinzide 20/12,5 mg tablete

PRIORIX kombinirano cjepivo protiv
morbila, parotitisa i rubele, Zivo,
liofilizirano

PRITOR 40 mg tablete

PRITOR 80 mg tablete
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suspenzija za injekciju

suspenzija za injekciju

suspenzija za injekciju

suspenzija za injekciju

tablete

tablete

tablete

tablete

&aj

tablete

tablete

tablete

tablete

prasak i otapalo za otopinu
za injekciju

tablete

tablete

John Wyeth & Brother Ltd., Hants,
Velika Britanija

John Wyeth & Brother Ltd., Hants,
Velika Britanija

John Wyeth & Brother Ltd., Hants,
Velika Britanija

John Wyeth & Brother Ltd., Hants,
Velika Britanija

Les Laboratoires Servier Industrie,
Gidy, Francuska; Servier Ireland
Industries Ltd., Arcklow, Co.
Wicklow, Irska

Les Laboratoires Servier Industrie,
Gidy, Francuska; Servier Ireland
Industries Ltd., Arcklow, Co.
Wicklow, Irska

Les Laboratoires Servier Industrie,
Gidy, Francuska; Servier Ireland
Industries Ltd., Arcklow, Co.
Wicklow, Irska

Schering GmbH und Co.
Produktions KG, Doebereinerstrasse
20, Weimar, Njemacka

Fitofarmacija d.o.o., Zagreb,
Republika Hrvatska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,
Belgija

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Velika Britanija

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Velika Britanija

10 Strcaljki s 0,5 ml suspenzije cjepiva,
u kutiji

1 $trcaljka s 0,5 ml suspenzije cjepiva,
u kutiji

1 $trcaljka s 0,5 ml suspenzije cjepiva,
s odvojenom iglom, u kutiji

1 staklena boéica s 0,5 ml suspenzije
cjepiva, u kutiji

30 (1x30) tableta u blister (PVC/Al)
pakiranju, u kutiji

30 (1x30) tableta u blister (PVC/Al)
pakovanju, u kutiji

30 (1x30) tableta u blisteru (PVC/Al), u
kutiji

20 tableta u smedoj staklenoj bocici, u
kutiji

14 vrecica sa po 5 g ¢aja u kutiji DA

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji

1 bodica s 1 dozom liofiliziranog
cjepiva (praska), 1 napunjena staklena
Strcaljka s 0,5 ml otapala, vode za
injekcije i 2 priloCene igle sa zastitom,
u kutiji

28 (4x7) tableta u blister pakovanju
(PAJAI/PVCI/AL), u kutiji

28 (4x7) tableta u blister pakovanju
(PAJAI/PVCIIAL), u Kkutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West 28 (4x7) tableta u blister pakovanju
PritorPlus 40/12,5 mg tablete tablete Sussex, Velika Britanija (OPA/AI/PVC/AI blister), u kutiji DA DA DA

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West 28 (4x7) tableta u blister pakovanju
PritorPlus 80/12,5 mg tablete tablete Sussex, Velika Britanija (OPA/AI/PVCIAI blister), u kutiji DA DA DA
Les Laboratoires Servier Industrie,
905 route de Saran, 45520 Gidy,
Francuska; Servier (Ireland)
Industries Ltd., Gorey Road, Arklow,
Co. Wicklow, Irska;
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne
Procoralan 5 mg filmom oblozene Anpharm S.A., Ul. Annopol 603-236, 28 (2x14) filmom obloZenih tableta u
tablete filmom obloZene tablete Varsava, Poljska PVC/AI blisteru, u kartonskoj kutiji DA DA DA DA
Les Laboratoires Servier Industrie,
905 route de Saran, 45520 Gidy,
Francuska; Servier (Ireland)
Industries Ltd., Gorey Road, Arklow,
Co. Wicklow, Irska;
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne
Procoralan 7,5 mg filmom oblozene Anpharm S.A., Ul. Annopol 603-236, 28 (2x14) filmom obloZenih tableta u
tablete filmom obloZene tablete Varsava, Poljska PVC/AI blisteru, u kartonskoj kutiji DA DA DA DA

STADA Arzneimittel AG, Stadtstrae 20 g masti u aluminijskoj tubi s
Proctosan mast 2-18, Bad Vilbel, Njemacka plasti€nim zatvaracem, u kutiji DA DA DA

STADA Arzneimittel AG, Stadtstralle 10 (2x5) epica u strip pakovanju

Proctosan forte Cepidi 2-18, Bad Vilbel, Njemacka (PVC/LDPE folija), u kutiji DA DA DA
Alkaloid AD - Skopje, Bulevar 10 ml otopine u smedoj staklenoj boéici
Aleksandar Makedonski 12, Skopje, |i plasti¢ni sterilni nastavak za kapanje

Proculin kapi za oci, otopina Republika Makedonija u zastitnoj plasti¢noj vreéici, u kutiji DA DA

Pro. Med.CS Praha a.s., Prag,
Pro-famosal 20 mg obloZene tablete Republika Ceska kutija s 20 tableta (blister pakovanje) DA DA

Pro. Med.CS Praha a.s., Prag,
Pro-famosal 20 mg obloZene tablete Republika Ceska kutija s 20 tableta (blister pakovanje) DA DA

Pro. Med.CS Praha a.s., Prag,
Pro-famosal 40 mg obloZene tablete Republika Ceska kutija s 10 tableta (blister pakovanje) DA DA

Pro. Med.CS Praha a.s., Prag,
Pro-famosalL 40 mg obloZene tablete Republika Cegka kutija s 10 tableta (blister pakovanje) DA DA
30 (3x10) kapsula u blisteru
(PVC/PVDCI//Al), u zastitnom
Astellas Ireland Co. Ltd., Killorglin, aluminijskom omotu sa sredstvom za
Prograf kapsule 0,5 mg kapsula, tvrda Irska susenje, u kutiji DA DA DA

Astellas Ireland Co. Ltd., Killorglin, 60 (6x10) kapsula u blister pakiranju, u
Prograf kapsule 1 mg kapsule Irska zastitnom aluminijskom omotu, u kutiji DA DA DA

Astellas Ireland Co. Ltd., Killorglin, 30 (3x10) kapsula u blister pakiranju, u
Prograf kapsule 5 mg kapsule Irska zastitnom aluminijskom omotu, u kutiji DA DA DA

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika 10 (2x5) €epica u Al/PE strip
Prolax ¢epi¢i za djecu Sepiéi Hrvatska pakovaniju, u kutiji DA DA DA
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Jadran - Galenski laboratorij d.d.,

Pulac bb, Rijeka, Republika 10 (2x5) ¢epica u Al/PE strip

Prolax ¢epici za odrasle Sepidi Hrvatska pakovanju, u kutiji DA DA DA
Alkaloid AD - Skopje, Bulevar

Propafenon Alkaloid 150 mg filmom Aleksandar Makedonski 12, Skopje, 50 tableta u smedoj staklenoj bocici s

obloZene tablete filmom obloZene tablete Republika Makedonija aluminijskim zatvaracem, u kutiji DA DA
Alkaloid AD - Skopje, Bulevar

Propafenon Alkaloid 35 mg/10 ml Aleksandar Makedonski 12, Skopje, |10 (2x5) ampula sa po 10 ml otopine, u

otopina za injekcije otopina za injekcije Republika Makedonija kutiji DA DA

Propafenon Genericon 150 mg Genericon Pharma Ges.m.b.H., 50 (5x10) filmom obloZenih tableta u

filmom obloZene tablete filmom obloZene tablete Hafnerstrasse 211, Graz, Austrija  |(PVC/AI) blister pakovanju, u kutiji DA DA

Propafenon Genericon 300 mg Genericon Pharma Ges.m.b.H., 50 (5x10) filmom obloZenih tableta u

filmom obloZene tablete filmom obloZene tablete Hafnerstrasse 211, Graz, Austrija  (PVC/AI) blister pakovanju, u kutiji DA DA
Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581, 28 (4x7) tableta u aluminijskom

Propecia 1 mg filmom obloZene tablete Haarlem, Nizozemska blisteru, u kutiji DA DA

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje, 20 tableta u smedoj staklenoj bocici, u
Propiltiouracil Alkaloid 50 mg tablete Republika Makedonija kartonskoj kutiji DA DA

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Propranolol Lek 40 mg tablete tablete Slovenija 50 tableta u staklenoj bo€ici, u kutiji DA DA

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,

Proscar 5 mg filmom obloZene tablete Haarlem, Nizozemska 28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
10 Sumecih tableta u plasti¢noj tubi
Engelhard Arzneimittel GmbH & (sredstvo za su$enje u plastichnom
Prospan akut Sumece tablete Sumece tablete Co.KG, Niederdorfelden, Njemacka zatvaradu), u kutiji DA DA DA

Engelhard Arzneimittel GmbH &
Prospan Liquid oralna otopina Co.KG, Niederdorfelden, Njemacka 30 vreéica sa po 5 ml otopine, u kutiji DA DA DA
100 ml otopine u smedoj staklenoj
bocici s plasti¢nim nastavkom i

Engelhard Arzneimittel GmbH & navojnim zatvaraéem i odmjerna

Prospan oralna otopina oralna otopina Co.KG, Niederdorfelden, Njemacka ¢&asica od 10 ml, u kutiji DA DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 20 (1x20) tableta u PVC/PE/PVDC/AI

Prospera 1 mg tablete tablete Republika Hrvatska blister pakiranju, u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 20 (1x20) tableta u PVC/PE/PVDC/AI

Prospera 2 mg tablete tablete Republika Hrvatska blister pakiranju, u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 20 (1x20) tableta u PVC/PE/PVDC/AI

Prospera 3 mg tablete tablete Republika Hrvatska blister pakiranju, u kutiji DA DA
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 20 (1x20) tableta u PVC/PE/PVDC/AI

Prospera 4 mg tablete tablete Republika Hrvatska blister pakiranju, u kutiji DA DA

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, 28 (1x28) tableta u prozirnom blister
Protecta 10 mg tablete filmom obloZene tablete Republika Hrvatska pakiranju (PVC/PE/PVDC//AI), u kutiji DA DA
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Protecta 20 mg tablete

Protecta 40 mg tablete

PROVERA tablete 10 mg

PROVERA tablete 5 mg

Prozac 20 mg kapsule

Prozac dispersible tablete 20 mg

Prozac Liquid 20 mg/5 ml otopina za
oralnu primjenu

Psorimed

Pulmozyme

Purisan granule

PYRAZINAMID Krka tablete 500 mg

Ramipril 10 mg tablete

Ramipril 2,5 mg tablete

Ramipril 5 mg tablete

Ramipril H 2,5mg/12,5 mg tablete

Ramipril H 5 mg/25 mg tablete

RAMIPRIL PLIVA tablete 10 mg

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete

tablete

kapsule

lakoraspadljive tablete

otopina za oralnu primjenu

otopina za kozu

otopina za inhalaciju

granule

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete

tablete
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Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Pfizer Italia S.r.l., Marina De Tronto,
Ascoli Piceno, Italija

Pfizer Italia S.r.l., Marina De Tronto,
Ascoli Piceno, Italija

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Velika
Britanija

Lilly, S.A., Avendia de la Industria
30, Alcobendas, Madrid, Spanjolska
Lilly, S.A., Avendia de la Industria
30, Alcobendas, Madrid, Spanjolska;
Patheon France, 40, boulevard de
Champaret, Bourgoin-Jallieu,
Francuska

Dr. August Wolff GmbH & Co.
Arzneimittel, Bielefeld, Njemacka

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Cedevita d.o.0., Zagreb, Republika
Hrvatska

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

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

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

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

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

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

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

28 (2x14) tableta u prozirnom blister
pakiranju (PVC/PE/PVDC//AI), u kutiji DA

28 (2x14) tableta u prozirnom blister
pakiranju (PVC/PE/PVDCI//AI), u kutiji DA

30 (3x10) tableta u blisteru (PVC/Al), u
kutiji

24 tablete u smedoj staklenoj boéici sa
plastiénim zatvaracem, u kutiji

14 (1x14) kapsula u blister (PVC/AI)
pakovanju, u kutiji

14 (1x14) tableta u blister pakovanju
(PVCIPE/AcralllAl), u kutiji

70 ml otopine za oralnu primjenu u
smedoj staklenoj boéici i dozirna
plasti¢na ¢asica (s oznakom 5 ml), u
Kutiji

100 g otopine u plasti¢noj (HDPE)
bogici s PP zatvara¢em oblika
aplikatora, u kutiji

2,5 ml otopine u plasti¢noj (polietilen)

ampuli, 6 ampula u zastitnoj foliji, u
kutiji

14 vrecica u kutiji DA

100 tableta u smedoj staklenoj boéici s
aluminijskim zatvaraem, u kutiji

28 (4x7) tableta u AI/OPA/PVC/Al
blister pakiranju, u kutiji DA

28 (4x7) tableta u AI/OPA/PVC/Al
blister pakiranju, u kutiji DA

28 (4x7) tableta u A/OPA/PVC/AI
blister pakiranju, u kutiji DA

28 (4x7) tableta u A/OPA/PVC/AI
blister pakiranju, u kutiji DA

28 (4x7) tableta u A/OPA/PVC/AI
blister pakiranju, u kutiji DA

30 (3x10) tableta u blisteru
(AIJOPA//PVCIAI), u kutiji DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika

30 (3x10) tableta u blisteru

RAMIPRIL PLIVA tablete 2.5 mg tablete Hrvatska (AI/OPAJIPVCIAI), u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika 30 (3x10) tableta u blisteru

RAMIPRIL PLIVA tablete 5 mg tablete Hrvatska (AI/OPAJIPVCIAI), u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada

RAMIPRIL PLUS PLIVA tablete Vukovara 49, Zagreb, Republika 30 (3x10) tableta u blisteru

2.5/12.5 mg tablete Hrvatska (AI/OPAJIPVCIAI), u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada

RAMIPRIL PLUS PLIVA tablete 5/25 Vukovara 49, Zagreb, Republika 30 (3x10) tableta u blisteru

mg tablete Hrvatska (AI/OPAJIPVCI/AI), u kutiji DA DA
Pro. Med.CS Praha a.s., Prag,

Ranisan 150 mg filmom obloZene tablete Republika Ceska 20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Pro. Med.CS Praha a.s., Prag, 60 (6x10) tableta u blisteru (Al/Al), u

Ranisan 150 mg filmom obloZene tablete Republika Ceska kutiji DA DA
Pro. Med.CS Praha a.s., Prag, 20 (2x10) tableta u blisteru (Al/Al), u

Ranisan 150 mg filmom obloZene tablete Republika Ceska kutiji DA DA
Pro. Med.CS Praha a.s., Prag, 30 (3x10) tableta u blisteru (Al/Al), u

Ranisan 150 mg filmom obloZene tablete Republika CeSka kutiji DA DA
Pro. MedAC'S Praha a.s., Prag,

Ranisan 75 mg filmom obloZene tablete Republika CeSka 10 (1x10) tableta u blisteru, u kutiji DA DA DA
Pro. Med.CS Praha a.s., Prag, 10 (1x10) tableta u blisteru (Al/Al), u

Ranisan 75 mg filmom obloZena tableta Republika Ceska kutiji DA DA DA
Farmal d.d., Ludbreg, Republika
Hrvatska u suradnji s Lek d.d., 5 ampula sa po 2 ml otopine za

Ranital injekcije 50 mg/2 ml otopina za injekcije Ljubljana, Republika Slovenija injekcije u blisteru, u kutiji DA DA
Farmal d.d., Ludbreg, Republika
Hrvatska u suradnji s Lek d.d., 20 (2x10) tableta u Al/Al blisteru, u

Ranital tablete 150 mg tablete s film ovojnicom Ljubljana, Republika Slovenija kutiji DA DA
Farmal d.d., Ludbreg, Republika
Hrvatska u suradnji s Lek d.d., 30 (3x10) tableta u Al/Al blisteru, u

Ranital tablete 300 mg tablete s film ovojnicom Ljubljana, Republika Slovenija kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada

Ranitidin Europharma injekcije 50 Vukovara 49, Zagreb, Republika

mg/2 ml otopina za injekcije Hrvatska 5 ampula sa po 2 ml otopine, u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada

Ranitidin Europharma tablete 150 Vukovara 49, Zagreb, Republika

mg filmom obloZene tablete Hrvatska 20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada

Ranitidin Europharma tablete 300 Vukovara 49, Zagreb, Republika

mg filmom obloZene tablete Hrvatska 10 (1x10) tableta u blisteru, u kutiji DA DA
Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika

Ranix 150 film tablete Hrvatska 20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji DA DA




Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Ranix 300

Ranix injekcije

Rapamune 1 mg obloZene tablete

Rapilysin 10 U prasak i otapalo za
otopinu za injekciju

Raptiva 100 mg/ml

RAWEL SR

RAWEL SR

REBETOL 200 mg tvrde kapsule

REBETOL 40 mg/ml oralna otopina

Rebif 22 mikrograma-otopina za

injekciju

Rebif 44 mikrograma-otopina za
injekciju

Recombinate 1000 I.J.

Recombinate 250 I.J.

Recombinate 500 I.J.

Rectodelt 100 mg Cepidi

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

film tablete

otopina za injekciju (za im. i
iv. primjenu)

obloZene tablete

prasak i otapalo za otopinu
za injekciju

prasak i otapalo za otopinu
za injekciju

filmom obloZena tableta s
produljenim oslobadanjem

filmom obloZena tableta s
produljenim oslobadanjem

tvrde kapsule

oralna otopina

otopina za injekciju

otopina za injekciju

liofilizat i otapalo za
pripremu otopine za i.v.
primjenu (injekcija/infuzija)

liofilizat i otapalo za

pripremu otopine za
intravensku primjenu
(injekcija/infuzija)

liofilizat i otapalo za

pripremu otopine za
intravensku primjenu
(injekcija/infuzija)

Cepidi

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Wyeth Pharmaceuticals, New Lane,

10 (1x10) tableta u blisteru, u kutiji

5 ampula od smedeg stakla s po 2 ml
otopine, u kutije

Havant, Hampshire P09 2NG, Velika 30 (3x10) tableta u blister pakiranju

Britanija

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofeer Strasse 116, D-68305
Mannheim, Njemacka

Laboratories Serono S.A., Aubonne,
Svicarska i Industria Farmaceutica
Serono S.p.A., Rome, Italija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,
Belgija

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,
Belgija

Industria Farmaceutica Serono
S.p.A., Bari, ltalija i Laboratories
Serono S.A., Aubonne, Svicarska

Industria Farmaceutica Serono
S.p.A., Bari, Italija; Laboratories
Serono S.A., Aubonne, Svicarska

Baxter S.A, Hyland Immuno,
Lessines, Belgija

Baxter S.A, Hyland Immuno,
Lessines, Belgija

Baxter S.A, Hyland Immuno,
Lessines, Belgija

Trommsdorff GmbH & Co.KG
Arzneimittel, Alsdorf, Njemacka

(PVC/PE/Aclar/Al), u kutiji

2 staklene bocice s 10 jedinica praska,
2 napunjene $trcaljke s 10 ml otapala,
2 pomagala za rekonstituciju i 2
injekcijske igle

1 staklena bocica s praskom, 1 $prica s
1,3 ml otapala, 1 igla za rekonstituciju i
1 igla za injekciju, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/PVDCI//AI
blisteru, u kutiji

60 (6x10) tableta u PVC/PVDC//Al
blisteru, u kutiji

84 (7x12) kapsule u blister pakovanju
(PVC/PE/PVDC//AI), u kutiji

100 ml oralne otopine u smedoj
staklenoj bo€ici sa sigurnosnim
plastiénim zatvaraem, 1 staklena
bodica u kutiji

1 napunjena staklena $trcaljka
zapremine 1 ml sa fiksnom iglom od
nehrdajuceg Celika sa 1 dozom od 0,5
ml otopine za injekciju, u kutiji

1 napunjena staklena $trcaljka
zapremine 1 ml s fiksnom iglom od
nehr&#273;aju&#263;eg &#269;elika s
1 dozom od 0,5 ml otopine za injekciju,
u kutiji

bocica od 30 ml s liofiliziranim lijekom,
bocica s 10 ml otapala (voda za
injekcije), steriliina dvostruka igla za
otapanje, sterilna filter igla, sterilni mini
set za infuziju, sterilna $prica za
jednokratnu uporabu, u kutiji

bocica od 30 ml s liofiliziranim lijekom,
bogica s 10 ml otapala (voda za
injekcije), steriliina dvostruka igla za
otapanje, sterilna filter igla, sterilni mini
set za infuziju, sterilna Sprica za
jednokratnu uporabu, u kutiji

bocica od 30 ml s liofiliziranim lijekom,
bocica s 10 ml otapala (voda za
injekcije), steriliina dvostruka igla za
otapanje, sterilna filter igla, sterilni mini
set za infuziju, sterilna $prica za
jednokratnu uporabu, u kutiji

4 &epica u bijelom neprozirnom stripu
(PVC/PE), u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
DA
DA
DA
DA
DA
DA

DA

DA

DA




Reductil 10 mg kapsule

Reductil 15 mg kapsule

Reglan injekcije

REGLAN otopina

Reglan tablete

Relenza

Remicade prasak za koncentrat za
otopinu za infuziju

Renagel 800 mg tablete s film
ovojnicom

Rennie

Replagal 1 mg/1 ml koncentrat
otopine za infuziju

Replagal 1 mg/1 ml koncentrat

otopine za infuziju

Requip 0,25 mg tablete

Requip 1 mg tablete

Requip 2 mg tablete

Requip 5 mg tablete

Retafer filmom obloZene tablete 100

mg

Revatio 20 mg tablete

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

kapsule

kapsule

otopina za injekcije za i.v. i

i.m. primjenu

otopina za oralnu primjenu

tablete

prasak inhalata, dozirani

prasak za koncentrat za

otopinu za infuziju

tablete s film ovojnicom

tablete za Zvakanje

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat otopine za

infuziju

tablete s film ovojnicom

tablete s film ovojnicom

tablete s film ovojnicom

tablete s film ovojnicom

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

Alkaloid AD, Skopje, Makedonija u
suradnji sa Sanofi-Synthelabo,
Francuska

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Alkaloid AD, Skopje, Makedonija u
suradniji sa Sanofi-Synthelabo,
Francuska

GlaxoWellcome Production, Evreux,
Francuska i GlaxoSmithKline
Australia Pty Ltd., Australija

Centocor B.V., Einsteinweg 101,
2333 CB Leiden, Nizozemska

Genzyme Limited Velika Britanija;
Genzyme Ireland Limited, Irska

Bayer Sante Familiale, 33 rue de
L'industrie, 74240 Gaillard,
Francuska

28 (2x14) kapsula u blisteru, u kutiji

28 (2x14) kapsula u blisteru, u kutiji

30 ampula (6 x 5 u plasticnom
podloIku) sa 2 ml otopine, u kutiji

120 ml otopine u smedoj staklenoj
bocici s dozatorom, u kutiji

40 tableta u bocici od smedeg stakla, u

kutiji

5 rotadisk blistera (PVC/Al)) sa po 4
doze praska u plasti¢noj kutiji i 1
diskhaler (naprava za primjenu lijeka),
u kutiji

1 staklena bocica s praskom u kutiji

180 tableta u plasti¢noj bocici

24 (4x6) tableta u blisteru, u kutiji

1 staklena bocica (od 5 ml) s 3,5 ml

TKT Europe AB, Danderyd, Svedska koncentrata, u kutiji

1 staklena bocica (od 3 ml) s 1 ml

TKT Europe AB, Danderyd, Svedska koncentrata, u kutiji

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Velika Britanija

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Velika Britanija

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Velika Britanija

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Crawley, West
Sussex, Velika Britanija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Pfizer PGM, Poce sur Cisse,
Francuska

210 tableta u PVC/PVDC blister
pakiranju, u kutiji

21 tableta u PVC/PVDC blister
pakiranju, u kutiji

21 tableta u PVC/PVDC blister
pakiranju, u kutiji

21 tableta u PVC/PVDC blister
pakiranju, u kutiji

30 tableta u smedoj staklenoj bodici s
aluminijskim zatvaraéem, u kutiji

90 (6x15) tableta u blister pakovanju
(PVCIAI), u kutiji

DA

DA
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DA

DA
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Revia

Rhesogamma P

Rhesonativ 1250 i.j.

RHINOSTOP sirup

RHINOSTOP tablete

Ringer otopina za intravensku
infuziju, 500 ml

Ringerova otopina

Ringerova otopina

Ringerova otopina Viaflo

Ringerova otopina Viaflo

Rinolan sirup

Rinolan tablete

Rispolept 1 mg/ml otopina za oralnu
primjenu

Rispolept Consta 25 mg

Rispolept Consta 37,5 mg

Rispolept Consta 50 mg

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete
otopina za injekciju (za i.m.
primjenu)

liofilizat i otapalo za
pripremu otopine za injekciju
za im.primjenu

sirup

tablete

otopina za intravensku
infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

sirup

tablete

oralna otopina

suspenzija s produljenim
djelovanjem za injekciju za
im. primjenu

suspenzija s produljenim
djelovanjem za injekciju za
im. primjenu

suspenzija s produljenim
djelovanjem za injekciju za
im. primjenu

Bristol-Myers Squibb, Epernon,
Francuska

Aventis Boehring GmbH, Emil-von-
Behring Strasse 76, Marburg,
Njemacka

Octapharma AB, Stockholm,
Svedska

Bosnalijek d.d., Juki¢eva 53,
Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Bosnalijek d.d., Jukic¢eva 53,
Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Hrvatski zavod za transfuzijsku
medicinu, Petrova 3, Zagreb,
Republika Hrvatska

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strafie 1, Melsungen,
Njemacka

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strae 1, Melsungen,
Njemacka

Baxter S.A., Belgija; Baxter
Healthcare Ltd, Velika Britanija;
Bieffe Medital Sabinanigo,
Spanjolska

Baxter S.A., Belgija; Baxter
Healthcare Ltd, Velika Britanija;
Bieffe Medital Sabinanigo,
Spanjolska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse, Belgija

Cilag AG, Schaffhausen, Svicarska
za Janssen Pharmaceutica N.V.,
Beerse, Belgija

Cilag AG, Schaffhausen, Svicarska
za Janssen Pharmaceutica N.V.,
Beerse, Belgija

Cilag AG, Schaffhausen, Svicarska
za Janssen Pharmaceutica N.V.,
Beerse, Belgija

28 (4x7) tableta u bijelom neprozirnom
PVC/PE/Aclar/Al blister pakiranju, u
kutiji

kutija jednom ampulom s 1,5 ml
otopine (s najmanje 300 pg = 1500 i.j.)

liofilizat u staklenoj bo¢ici (8 ml)i 2 ml
otapala (voda za injekcije) u ampuli, u
kutiji

100 mL sirupa u smedoj staklenoj
bocici s plasti¢nim zatvaracem i mjerna
plasti¢na Zli¢ica od 5 mL, u kutiji

10 (1x10) tableta u Al/PVC blisteru, u

kutiji

500 ml u staklenoj, infuzijskoj boci s

&epom od klorbutila zasti¢enim

aluminijskom kapicom s plastiénim

poklopcem (10 boca s plastiénim

drzacima, u kutiji) DA

10 polietilenskih boca s 1000 ml
otopine, u kutiji

10 polietilenskih boca s 500 ml otopine,
u kutiji

10 plasti¢nih vreéica Viaflo sa 1000 ml
otopine za infuziju, u zastitnoj vredici, u
kutiji

20 plasti¢nih vreéica Viaflo sa 500 ml

otopine za infuziju, u zastitnoj vredici, u

kutiji

100 ml sirupa u smedoj staklenoj boéici

od 125 ml sa aluminijskim zatvaracem i

1 plasti¢na (polietirenska) Zli¢ica od 5

ml, u kutiji DA

10 (1x10) tableta u blister (PVC/AIl)
pakovaniju, u kutiji DA
100 ml oralne otopine u smedoj
staklenoj bo€ici s plasti¢nim
sigurnosnim zatvara¢em i dozirna
pipeta, u kutiji

65,6 mg praska (mikrosfera) u
staklenoj bo¢ici, 2 ml otapala u $prici, 2
igle za pripremu suspenzije i igla za im.
primjenu lijeka, uloZeni u plasti¢ni
spremnik, u kutiji

98,4 mg praska (mikrosfera) u
staklenoj bo¢ici, 2 ml otapala u $prici, 2
igle za pripremu suspenzije i igla za im.
primjenu lijeka, uloZeni u plasti¢ni
spremnik, u kutiji

131,2 mg praska (mikrosfera) u
staklenoj bogici, 2 ml otapala u $prici, 2
igle za pripremu suspenzije i igla za im.
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DA
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DA
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Rispolept tablete 1 mg

Rispolept tablete 2 mg

Rispolept tablete 3 mg

Rispolept tablete 4 mg

Rispolux 1 mg

Rispolux 2 mg

Rispolux 3 mg

Rispolux 4 mg

Risset tablete 1 mg

Risset tablete 2 mg

Risset tablete 3 mg

Risset tablete 4 mg

Rivotril 0,5 mg tablete

Rivotril 2 mg tablete

Roaccutane meke kapsule 10 mg

Rocaltrol kapsule 0,25 pg

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete

tablete

meke kapsule

meke kapsule

Janssen-Cilag S.p.A., Borgo San
Michele, Latina, Italija

Janssen-Cilag S.p.A., Borgo San
Michele, Latina, Italija

Janssen-Cilag S.p.A., Borgo San
Michele, Latina, Italija

Janssen-Cilag S.p.A., Borgo San
Michele, Latina, Italija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

primjenu lijeka, uloZeni u plasti¢ni
spremnik, u kutiji

20 (2x10) tableta u blister

(PVC/PE/PVDCI//Al) pakiranju, u kutiji

60 (6x10) tableta u blister
(PVC/PE/PVDCI/Al) pakiranju, u kutiji

60 (6x10) tableta u blister
(PVC/PE/PVDCI//Al) pakiranju, u kutiji

60 (6x10) tableta u blister
(PVCIPE/PVDCI/AI) pakiranju, u kutiji

Verovskova 57, Ljubljana, Republika 20 (2x10) tableta u PVC/PE/PVDC/AI

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

blister pakovanju, u kutiji

Verovskova 57, Ljubljana, Republika 20 (2x10) tableta u PVC/PE/PVDC/AI

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

blister pakovaniju, u kutiji

Verovskova 57, Ljubljana, Republika 20 (2x10) tableta u PVC/PE/PVDC/Al

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,

blister pakovaniju, u kutiji

Verovskova 57, Ljubljana, Republika 20 (2x10) tableta u PVC/PE/PVDC/AI

Slovenija

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

blister pakovaniju, u kutiji

20 (2x10) filmom oblozZenih tableta u
naran¢astom PVC/PVDC/A1 blister
pakovaniju, u kutiji

20 (2x10) filmom obloZenih tableta u
narancastom PVC/PVDC/A1 blister
pakovaniju, u kutiji

20 (2x10) filmom obloZenih tableta u
narancastom PVC/PVDC/A1 blister
pakovaniju, u kutiji

20 (2x10) filmom oblozZenih tableta u
narancastom PVC/PVDC/A1 blister
pakovaniju, u kutiji

50 tableta u smedoj staklenoj boéici s
plasti¢nim (PE) zatvaracem, u kutiji

30 tableta u smedoj staklenoj bocici s
plasti¢nim (PE) zatvaracem, u kutiji

30 (3x10) mekih kapsula u blister
(PVC/PE/PVDC//Al) pakovanju, u kutiji

100 (5x20) kapsula u PVC/AI blister
pakiranju, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Rocaltrol kapsule 0,5 pg

Rocephin 1 g i.m.

Rocephin 1 gi.v.

Rocephin 2g prasak za otopinu za

infuziju

Roferon-A 3 MIU/0,5 ml

Roferon-A 4,5 MIU/0,5 ml

Roferon-A 6 MIU/0,5 ml

Roferon-A 9 MIU/0,5 mli

ROJAZOL 200 mg vagitoriji

ROJAZOL krema

ROJAZOL oralni gel

Rosalgin granule

Rosalgin otopina

ROWAchol kapsule

ROWAtinex kapsule

Rozamet 1% krema

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

meke kapsule

prasak za pripremu otopine
za injekciju za im. primjenu

prasak za pripremu otopine
za injekciju za i.v. primjenu

prasak za otopinu za infuziju
(za iv. primjenu)

otopina za injekcije (za
jednokratnu sc. primjenu)

otopina za injekcije (za
jednokratnu sc. primjenu)

otopina za injekcije (za
jednokratnu sc. primjenu)

otopina za injekcije (za

jednokratnu sc. primjenu)

vagitorij

krema

oralni gel

granule za otopinu za

rodnicu

otopina za rodnicu

kapsule

kapsule

krema

RUDAKOL 135 mg obloZene tablete obloZene tablete

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
(}renzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

A.C.R.A.F. S.p.A,, Via Vecchia del
Pinocchio, 22, 60131 Ancona, ltalija

A.C.R.A.F. S.p.A,, Via Vecchia del
Pinocchio, 22, 60131 Ancona, ltalija

ROWA PHARMACEUTICALS LTD.,
Newtown, Bantry, Co. Cork, Irska

ROWA PHARMACEUTICALS LTD.,
Newtown, Bantry, Co. Cork, Irska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

100 (5x20) kapsula u PVC/AI blister
pakiranju, u kutiji

1 g praska u bocici i 3,5 ml otapala
(voda za injekcije) u ampuli, u kutiji

1 g praska u bocici i 10 ml otapala
(voda za injekcije) u ampuli, u kutiji

1 staklena bogica za infuziju s praskom
(od 50 ml, s gumenim ¢epom), u kutiji

1 staklena $trcaljka s 0,5 ml otopine
zatvorena zastithom kapicom i 1 igla (u
plastiénom spremniku), u kutiji

1 staklena $trcaljka s 0,5 ml otopine
zatvorena zastitnom kapicom i 1 igla (u
plastiénom spremniku), u kutiji

1 staklena $trcaljka s 0,5 ml otopine
zatvorena zastithom kapicom i 1 igla (u
plastiénom spremniku), u kutiji

1 staklena strcaljka s 0,5 ml otopine
zatvorena zastithom kapicom i 1 igla (u
plastiénom spremniku), u kutiji

7 (1 x7) vagitorija u Al/PE stripu, u kutiji DA

30 g kreme u aluminijskoj tubi s
plastiénim zatvaracem, u kutiji DA

40 g oralnog gela u aluminijskoj tubi i
mjerna plasti¢na Zli¢ica od 5 mL, u
kutiji DA

4 vretica (2x2), svaka sa po 9,44 g
granulata, u kutiji

140 ml otopine u plastiénoj s plastiénim
nastavkom za primjenu otopine, 5
bodica u kartonskoj kutiji

30 (3x10) kapsula u blister pakiranju, u
kutiji

30 (3x10) kapsula u blister pakiranju, u
kutiji

25 g kreme u Al tubi, u kartonskoj kutiji DA

50 oblozenih tableta u smedoj
staklenoj bocici s aluminijskim
zatvaraem, u kutiji DA
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DA
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Rupurut tablete za Zvakanje

Rutacid tablete za Zvakanje 500 mg

Rytmonorm 150 mg film-tablete

Rytmonorm 300 mg film-tablete

Rytmonorm otopina za injekcije

Salazopyrin EN tablete 500 mg

Salofalk supozitoriji 250 mg

Salofalk supozitoriji 500 mg

Salofalk suspenzija za rektalnu
primjenu 4 g/60 ml

Salofalk tablete 250 mg

Salofalk tablete 500 mg

Salviamin L8b.UH

Salviamin L8b.UH

Salviamin LX6

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

tableta za Zvakanje

tablete za Zvakanje

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

otopina za injekcije

Zelu€anootporne tablete

Gepidi

Cepidi

suspenzija za rektalnu

primjenu

ZeluCanootporne tablete

ZeluCanootporne tablete

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

Sandimmun koncentrat za infuziju 50 koncentrat za intravensku

mg/ml

Sandimmun Neoral kapsule 100 mg

Sandimmun Neoral kapsule 25 mg

(i.v.) infuziju

kapsule (meke Zelatinske)

kapsule (meke Zelatinske)

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Bayer HealthCare AG, 51368
Leverkusen, Njemacka

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

Ebewe Pharma Ges. m.b.H. Nfg.
KG, Mondseestrasse 11, Unterach,
Austrija

Pfizer Health AB, Uppsala, Svedska

dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg,
Njemacka

dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg,
Njemacka

dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg,
Njemacka

dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg,
Njemacka

dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg,
Njemacka

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

20 (2x10) tableta za Zvakanje u
blisteru, u kutiji

20 (2x10) tableta u blister (PVC/PVDC-
Al) pakiranju, u kutiji

50 (5x10) filmom obloZenih tableta u
blister (PVC/Al ili PP/Al) pakovaniju, u
kutiji
50 (5x10) filmom obloZenih tableta u
blister (PVC/AI ili PP/Al) pakovanju, u
kutiji

20 ml otopine za injekcije u staklenoj
ampuli, 5 ampula u kutiji

100 tableta u polietilenskoj boéici, u
Kutiji

30 (6x5) Cepica u strip pakiranju
(PVCI/LDPE), u kutiji

30 (6x5) Cepica u strip pakiranju
(PVCI/LDPE), u kutiji

7 plasti¢nih spremnika sa po 60 ml
suspenzuje (s nastavkom za rektalnu
primjenu) u zastitnom blister pakiranju,
u kutiji

100 (10x10) tableta u (PVC/PVDCI//Al)
blisteru, u kutij

100 (10x10) tableta u (PVC/PVDC//Al)
blisteru, u kutiji

250 ml otopine za infuziju u staklenoj
boci za infuziju, 10 boca i plasti¢ni
drzadi za boce za infuziju u kutiji DA

500 ml otopine za infuziju u staklenoj
boci za infuziju, 10 boca i plasti¢ni
drzadi za boce za infuziju u kutiji DA

500 ml otopine za infuziju u staklenoj
boci za infuziju, 10 boca u kutiji DA

10 ampula po 5 ml koncentrata za
infuziju, u kutiji

50 (10x5) kapsula u aluminijskom
blisteru, u kutiji

50 (10x5) kapsula u aluminijskom
blisteru, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA
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DA

DA
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DA
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Sandimmun Neoral kapsule 50 mg

Sandimmun Neoral otopina za

oralnu primjenu 100 mg/ml

Sandostatin 0,05 mg injekcije

Sandostatin 0,1 mg injekcije

Sandostatin 0,5 mg injekcije

Sandostatin LAR 10 mg

Sandostatin LAR 20 mg

Sandostatin LAR 30 mg

Sanval 10 mg tablete

Sanval 10 mg tablete

Sanval 5 mg tablete

Saridon

Seldiar kapsule

Septolete

Septolete D

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

kapsule (meke Zelatinske)

otopina za oralnu primjenu

otopina za injekciju

otopina za injekciju

otopina za injekciju

prasak i otapalo za
suspenziju za injekciju

prasak i otapalo za
suspenziju za injekciju

prasak i otapalo za
suspenziju za injekciju

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete

kapsule

pastile

pastile

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma S.A.S., Huningue
Cedex, Francuska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
§chaﬁhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Bayer Sante Familiale, 33 rue de
L'industrie, 74240 Gaillard,
Francuska

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

50 (10x5) kapsula u aluminijskom
blisteru, u kutiji

50 ml otopine u smedoj staklenoj bocici
sa setom za doziranje (u zastitnom
spremniku), uloZzeno u kutiju

5 ampula s po 1 ml otopine za injekcije,
u kutiji

5 ampula s po 1 ml otopine za injekcije,
u kutiji

5 ampula s po 1 ml otopine za injekcije,
u kutiji

1 bocica s praskom, 1 napunjena
Strcaljka sa 2,5 ml otapala za
suspenziju i 2 igle (1,1x40 mm, 19 G x
1 1/2") pojedinaéno pakirane, ulozeno
u zatitni plasti¢ni spremnik u
kartonskoj kutiji

1 bocica s praskom, 1 napunjena
Strcaljka sa 2,5 ml otapala za
suspenziju i 2 igle (1,1x40 mm, 19 G x
1&#189;") pojedinacno pakirane,
uloZeno u zalltitni plasti¢ni spremnik u
kartonskoj kutiji

1 bocica s praskom, 1 napunjena
Strcaljka sa 2,5 ml otapala za
suspenziju i 2 igle (1,1x40 mm, 19 G x
1&#189;") pojedinacno pakirane,
uloZeno u zalltitni plastiéni spremnik u
kartonskoj kutiji

20 (2x10) tableta u PVC/AI blisteru, u
Kutiji

20 (2x10) tableta u PVC/Al blisteru, u
kutiji

20 (2x10) tableta u PVC/Al blisteru, u
kutiji

10 (1x10) tableta u blister (PVC/Al)
pakovaniju, u kutiji

20 kapsula u smedoj staklenoj bodici, u
kutiji

30 (3x10) pastila u blisteru, u kutiji

30 (3x10) pastila u blisteru, u kutiji

DA
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DA
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Septolete divlja treSnja

Septolete limun

Septolete Plus pastile

Septolete zelena jabuka

Serdolect 12 mg filmom oblozene
tablete

Serdolect 16 mg filmom oblozene
tablete

Serdolect 20 mg filmom oblozene
tablete

Serdolect 4 mg filmom oblozene

tablete

Seretide 100 diskus

Seretide 125 Inhaler

Seretide 250 diskus

Seretide 250 Inhaler

Seretide 50 Inhaler

Seretide 500 diskus

Serevent Diskus

Serevent Inhaler

SEROQUEL tablete 100 mg

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

pastile

pastile

pastile

pastile

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

par$ak za inhaliranje

aerosol za inhalaciju

par$ak za inhaliranje

aerosol za inhalaciju

aerosol za inhalaciju

par$ak za inhaliranje

pras$ak za inhalaciju

aerosol za inhaliranje
(suspenzija)

filmom obloZena tableta

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9,
Copenhagen-Valby, Danska

H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9,
Copenhagen-Valby, Danska

H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9,
Copenhagen-Valby, Danska

H. Lundbeck A/S, Ottilavej 9,
Copenhagen-Valby, Danska

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Velika Britanija

Glaxo Wellcome Production, Evreux,
Francuska

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Velika Britanija

Glaxo Wellcome Production, Evreux,
Francuska

Glaxo Wellcome Production, Evreux,
Francuska

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Velika Britanija

Glaxo Wellcome Production, Evreux,
Francuska

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals
S.A., Ul. Grunwaldzka 189, Poznan,
Poljska Glaxo Wellcome Production,
23 Rue Lavoisier, Evreux,
Francuska

AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Macclesfield,
Cheshire, Velika Britanija

18 (2x9) pastila u blister (PVC/PVDC-
Al) pakiranju, u kutiji

18 (2x9) pastila u blister (PVC/PVDC-
Al) pakovanju, u kutiji

30 (3x10) pastila u blister (PVC/PVDC-
Al) pakiranju, u kutiji

18 (2x9) pastila u blister (PVC/PVDC-
Al) pakovanju, u kutiji

28 (4x7) tableta u blister
(PVC/PVdC/AI) pakovanju, u kutiji

28 (4x7) tableta u blister
(PVC/PVdC/AI) pakovanju, u kutiji

28 (4x7) tableta u blister
(PVC/PVdC/AI) pakovanju, u kutiji

30 (3x10) tableta u blister
(PVC/PVdC/AI) pakovanju, u kutiji

60 doza praska u aluminijskoj blister -
traci (sa zastitnom folijom) namotanoj u
plasti¢énom kucistu, u kutiji

1 metalni spremnik (120 doza) s
odmijernim ventilom, u plasti¢nom
rasprsivacu za oralnu primjenu, u kutiji

60 doza praska u aluminijskoj blister -
traci (sa zastitnom folijom) namotanoj u
plastiénom kudéistu, u kutiji

1 metalni spremnik (120 doza) s
odmjernim ventilom, u plasti¢nom
rasprsivacu za oralnu primjenu, u kutiji

1 metalni spremnik (120 doza) s
odmjernim ventilom, u plasticnom
rasprsivacu za oralnu primjenu, u kutiji

60 doza praska u aluminijskoj blister -
traci (sa zastitnom folijom) namotanoj u
plasti€énom kucistu, u kutiji

60 doza u aluminijskoj blister traci u
plasti€énom kucistu, u kutiji

120 doza u metalnoj (aluminijskoj)
bo&#269;ici s odmjerenim ventilom u
plasti¢nom aktivatoru, u kutiji

60 tableta (6x10) u blister pakiranju, u
kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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DA

DA
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DA
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DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

SEROQUEL tablete 200 mg

SEROQUEL tablete 25 mg

Seroquel tablete 300 mg

Seroxat 20 mg tablete

Seroxat 30 mg tablete

Seroxat oralna suspenzija

Setronon injekcije 4 mg/2 ml

Setronon injekcije 8 mg/4 ml

Setronon tablete 4 mg

Setronon tablete 8 mg

Sevorane

Sevredol 10 mg filmom obloZene
tablete

Sevredol 10 mg filmom obloZene
tablete

Sevredol 20 mg filmom obloZzene
tablete

Sevredol 20 mg filmom obloZene
tablete

Silapen 1000 oralna suspenzija

Silapen 1000 tablete

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZena tableta

filmom obloZena tableta

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

suspenzija za oralnu

primjenu

otopina za injekcije

otopina za injekcije

film tablete

film tablete

inhalat, tekuc¢ina

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

oralna suspenzija

tablete

AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Macclesfield,
Cheshire, Velika Britanija

AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Macclesfield,
Cheshire, Velika Britanija

AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Macclesfield,
Cheshire, Velika Britanija

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.,
Koprivnica, R. Hrvatska u suradnji s
GlaxoSmithKline, Velika Britanija

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.,
Koprivnica, R. Hrvatska u suradnji s
GlaxoSmithKline, Velika Britanija

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.,
Koprivnica, R. Hrvatska u suradnji s
GlaxoSmithKline, Velika Britanija

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Abbott Laboratories Ltd.,
Queenborough, Velika Britanija

Bard Pharmaceuticals Ltd., Milton
Road, Cambridge, Velika Britanija

Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemacka i Mundipharma
GES.m.b.H., Be¢, Austrija

Bard Pharmaceuticals Ltd., Milton
Road, Cambridge, Velika Britanija

Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemacka i Mundipharma
GES.m.b.H., Be¢, Austrija

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

60 tableta (6x10) u blister pakiranju, u

kutiji

60 tableta (6x10) u blister pakiranju, u

kutiji
60 (6x10) tableta u blister (PVC/AIl)
pakovaniju, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji

150 ml suspenzije u smedoj staklenoj

bodici, u kutiji

kutija s 5 ampula s 2 ml otopine

kutija s 5 ampula s 4 ml otopine

kutija s 10 tableta (blister pakiranje)

kutija s 10 tableta (blister pakiranje)

smeda, polietilenska bocica s 250 ml

otopine i sigurnosnim zatvaracem, u
kutiji

56 (4x14) tableta u PVC/PVAC/AI
blister pakovaniju, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/PVAC/Al
blister pakovaniju, u kutiji

56 (4x14) tableta u PVC/PVdC/AI
blister pakovaniju, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/PVdC/AI
blister pakovaniju, u kutiji

150 ml suspenzije u staklenoj bocici, u

kutiji

15 tableta u plasticnoj bocici, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Silapen 1500 tablete

Silymarin kapsule

Simcard 10

Simcard 20

Simcard 40

Simdax 2,5 mg/ml koncentrat za
otopinu za infuziju

Simulect 10 mg

Simulect 20 mg

Simvastatin Lek 10 mg filmom
obloZene tablete

Simvastatin Lek 20 mg filmom
obloZene tablete

Simvastatin Lek 40 mg filmom
obloZene tablete

Simvax 10 mg filmom obloZene
tablete

Simvax 10 mg filmom obloZene
tablete

Simvax 20 mg filmom obloZene
tablete

Simvax 40 mg filmom obloZene
tablete

Sinecod 50 mg tablete s film
ovojnicom

Sinecod kapi za oralnu primjenu

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

tablete

kapsule

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

koncentrat za otopinu za

infuziju

praSak i otapalo za pripremu

otopine za injekciju ili
infuziju

prasak i otapalo za pripremu
otopine za injekciju ili
infuziju

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete s film ovojnicom

kapi za oralnu primjenu,
otopina

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Cipla Ltd., MIDC Industrial Area,
Kurkumbh, Pune, Maharashtra
State, Indija

Cipla Ltd., MIDC Industrial Area,
Kurkumbh, Pune, Maharashtra
State, Indija

Cipla Ltd., MIDC Industrial Area,
Kurkumbh, Pune, Maharashtra
State, Indija

Orion Corporation ORION
PHARMA, Espoo, Finska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Slovenija, LEK S.A.,
Var8ava, Poljska i Salutas Pharma
GmbH, Barleben, Njemacka

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Slovenija, LEK S.A.,
Varsava, Poljska i Salutas Pharma
GmbH, Barleben, Njemacka

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Slovenija, LEK S.A.,
Varsava, Poljska i Salutas Pharma
GmbH, Barleben, Njemacka

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Novartis Saglik, Turska za Novartis
Consumer Health S.A., Svicarska

Novartis Consumer Health S.A.,
Route de I' Etraz, Nyon, Svicarska

30 tableta u blisteru, u kutiji DA

30 (3x10) kapsula u PVC/Al blisteru, u
kutiji DA

20 (2x10) tableta u blister pakovanju
(bijeli PVC/PVDC/AI), u kutiji

20 (2x10) tableta u blister pakovanju
(bijeli PVC/PVDC/AI), u kutiji

28 (2x14) tableta u blister pakovanju
(bijeli PVC/PVDCI/AI), u kutiji

1 staklena bogica s 5 ml koncentrata, u
kutiji

1 bocica s lijgkom (prasak) i 1 ampula
s 5 ml otapala (voda za injekcije), u
kutiji

1 bocica s lijgkom (prasak) i 1 ampula
s 5 ml otapala (voda za injekcije), u
kutiji

28 (2x14) tableta u PVC/AI blister
pakovaniju, u kutiji

28 (2x14) tableta u PVC/AI blister
pakovaniju, u kutiji

28 (2x14) tableta u PVC/AI blister
pakovaniju, u kutiji

20 (2x10) filmom obloZenih tableta u
(PVC/PVDCI/AI) blisteru, u kutiji DA

28 (1x28) filmom oblozZenih tableta u
(PVC/PVDCI/AI) blisteru, u kutiji DA

20 (2x10) filmom obloZenih tableta u
(PVC/PVDCI/AI) blisteru, u kutiji DA

20 (2x10) filmom obloZenih tableta u
(PVC/PVDCI/AI) blisteru, u kutiji DA

10 (1x10) tableta u blister pakiranju, u
kutiji

20 ml otopine u smedoj staklenoj bocici
s kapaljkom, u kutiji

DA
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DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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DA
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Sinecod sirup

Sinemet CR tablete

Sinemet tablete

SINERSUL forte tablete

SINERSUL sirup

SINERSUL tablete

Singulair 10 mg filmom oblozene
tablete

Singulair junior 5 mg tablete za

Zvakanje

Singulair mini 4 mg oralne granule

Singulair mini 4 mg tablete za

2vakanje

Siofor 500

Siofor 850

Sirup islandskog lisaja

Skinoren krema

Skinoren krema

Skopryl 10 mg

Skopryl 20 mg

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

sirup

tablete s kontroliranim

otpustanjem

tablete

tablete

sirup

tablete

filmom obloZene tablete

tablete za Zvakanje

granule za oralnu otopinu

tablete za Zvakanje

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

sirup

krema

krema

tablete

tablete

Novartis Consumer Health S.A.,
Route de I' Etraz, Nyon, Svicarska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Berlin-Chemie AG (Menarini Group),
Glienicker Weg 125, Berlin,
Njemacka

Berlin-Chemie AG (Menarini Group),
Glienicker Weg 125, Berlin,
Njemacka

TreSnjevka laboratorij d.o.o.,
Jukiceva 32, Zagreb, Republika
Hrvatska

Intendis Manufacturing S.p.A.,
Segrate, Milano, Italija

Intendis Manufacturing S.p.A.,
Segrate, Milano, Italija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

200 ml sirupa u smedoj staklenoj boci i
plasti¢na posudica za doziranje, u kutiji

100 tableta u smedoj staklenoj bocici, u

kutiji

100 (10x10) tableta u blisteru, u kutiji

10 (1x10) tableta u blisteru (PVC/AI), u

kutiji DA
100 ml sirupa u smedoj staklenoj boéici

s aluminijskim zatvara¢em i plasti¢na
Zli¢ica od 5 ml, u kutiji DA

20 (2x10) tableta u blisteru (PVC/Al), u
kutiji DA

28 (2x14) tableta u PA/PVC/AI blisteru,
u kutiji

28 (2x14) tableta u PA/PVC/AI blisteru,
u kutiji

28 aluminijskih vrecica sa po 500 mg
granula, u kutiji

28 (2x14) tableta u PA/PVC/AI blisteru,
u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji

30 (2x15) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji

220 ml sirupa u smedoj staklenoj bo¢ici
s aluminijskim zatvaraem, u kutiji DA

30 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji

30 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/AI blister
pakovaniju, u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/AI blister
pakovanju, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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DA
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DA
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DA
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DA
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Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Slozena otopina natrij laktata

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

B. Braun Melsungen AG, Carl-
Braun-Strafle 1, Melsungen,

1000 ml otopine za infuziju u plasti¢noj

(Hartmanova otopina) otopina za infuziju Njemacka boci (10 boca u kutiji) DA DA
B. Braun Melsungen AG, Carl-
Slozena otopina natrij laktata Braun-Strafle 1, Melsungen, 500 ml otopine za infuziju u plasti¢noj
(Hartmanova otopina) otopina za infuziju Njemacka boci (10 boca u kutiji) DA DA
Beaufor Ipsen Industrie, Dreux, 30 vrecica (LDPE/Al/papir) sa po 3,76
Smecta pra$ak za oralnu suspenziju Francuska g praska za oralnu suspenziju, u kutiji DA DA DA
Beaufor Ipsen Industrie, Dreux, 10 vrecica (LDPE/Al/papir) sa po 3,76
Smecta pra$ak za oralnu suspenziju Francuska g praska za oralnu suspenziju, u kutiji DA DA DA
1 plasti¢na vrecica ("Excel") sa 100 ml
emulzije za infuziju sa dva nastavka
(za davanie lijeka i primjenu infuzije),
jedna mala vrecica sa sredstvom za
apsorpciju kisika ("Oxygen apsorber") i
Fresenius Kabi AB, Uppsala, jedna vrecica sa otopinom za kontrolu
SMOFlipid 20% emulzija za infuziju emulzija za infuziju Svedska nepropusnosti pakovanja DA DA DA
1 plasti¢na vrecica ("Excel") sa 500 ml
emulzije za infuziju sa dva nastavka
(za davanie lijeka i primjenu infuzije),
jedna mala vrecica sa sredstvom za
apsorpciju kisika ("Oxygen apsorber") i
Fresenius Kabi AB, Uppsala, jedna vrecica sa otopinom za kontrolu
SMOFlipid 20% emulzija za infuziju emulzija za infuziju Svedska nepropusnosti pakovanja DA DA DA
1 plasti¢na vrecica ("Excel") sa 250 ml
emulzije za infuziju sa dva nastavka
(za davanije lijeka i primjenu infuzije),
jedna mala vrecica sa sredstvom za
apsorpciju kisika ("Oxygen apsorber") i
Fresenius Kabi AB, Uppsala, jedna vrecica sa otopinom za kontrolu
SMOFlipid 20% emulzija za infuziju emulzija za infuziju Svedska nepropusnosti pakovanja DA DA DA
1 staklena boca za infuziju s 500 ml
emulzije (sa gumenim ¢epom,
aluminijskim prstenom i plasticnom
Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, zastitnom kapicom), 10 boca u
SMOFlipid 20% emulzija za infuziju emulzija za infuziju Austrija kartonskoj kutiji DA DA DA
1 staklena boca za infuziju s 250 ml
emulzije (sa gumenim ¢epom,
aluminijskim prstenom i plasticnom
Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, zastitnom kapicom), 10 boca u
SMOFlipid 20% emulzija za infuziju emulzija za infuziju Austrija kartonskoj kutiji DA DA DA
1 staklena boca za infuziju s 100 ml
emulzije (sa gumenim ¢epom,
aluminijskim prstenom i plasticnom
Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, zastitnom kapicom), 10 boca u
SMOFlipid 20% emulzija za infuziju  emulzija za infuziju Austrija kartonskoj kutiji DA DA DA
Glaxo Wellcome Production, 12 (1x12) kapsula u PVC/AI blister
SOLPADEINE kapsule kapsule Mayenne, Francuska pakovaniju, u kutiji DA DA DA
GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., 12 (3x4) Sumecih tableta u viSeslojnom
Knockbrack, Dungarvan, Co. strip (papir/PE/AI/PE) pakovanju, u
SOLPADEINE Sumece tablete Sumece tablete Waterford, Republika Irska kutiji DA DA DA
GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.,
Knockbrack, Dungarvan, Co. 12 (1x12) tableta u PVC/AI blister
SOLPADEINE tablete tablete Waterford, Republika Irska pakovanju, u kutiji DA DA DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Solu-Cortef injekcije 100 mg

Soludeks 1

Soludeks 40

Soludeks 70

SOLU-MEDROL injekcije 1000 mg

SOLU-MEDROL injekcije 125 mg

SOLU-MEDROL injekcije 250 mg

SOLU-MEDROL injekcije 40 mg

SOLU-MEDROL injekcije 500 mg

SOMAVERT injekcije 10 mg

SOMAVERT injekcije 15 mg

SOMAVERT injekcije 20 mg

SOMAVERT injekcije 20 mg

Sonalia 50 mg

Sortis 10 mg tablete

Sortis 20 mg tablete

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

liofilizat i otapalo za otopinu
za injekciju

otopina za injekciju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

liofilizat i otapalo za otopinu
za injekciju

liofilizat i otapalo za otopinu
za injekciju

liofilizat i otapalo za otopinu
za injekciju

liofilizat i otapalo za otopinu
za injekciju
liofilizat i otapalo za otopinu

za injekciju

prasak i otapalo za otopinu
za injekciju

prasak i otapalo za otopinu
za injekciju

prasak i otapalo za otopinu
za injekciju
prasak i otapalo za otopinu

za injekciju

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgija

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgija

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgija

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgija

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgija

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgija

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgija

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgija

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgija

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgija

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Godecke GmbH, Mooswaldalle 1,
Freiburg, Njemacka; Heinrich Mack
Nacf. GmbH&Co.KG, Heinrich Mack
Strasse 35, lllertisen, Njemacka;
Pfizer Italia S.r.l., Strada statale 156,
km 50, Borgo san Michele, Latina,
Italija

Godecke GmbH, Mooswaldalle 1,
Freiburg, Njemacka; Heinrich Mack
Nacf. GmbH&Co.KG, Heinrich Mack
Strasse 35, lllertisen, Njemacka;

staklena bocica s liofilizatom u donjem

dijelu i otapalom (2 ml) u gornjem

dijelu, u kutiji

10 staklenih bocica sa po 20 ml

otopine za injekciju (zatvorene

gumenim ¢epom i aluminijskom

kapicom), u kutiji DA

10 staklenih boca za infuziju sa po 500
ml otopine za infuziju i plasti¢ni drzaci
za boce za infuziju, u kutiji DA

10 staklenih boca za infuziju sa po 500
ml otopine za infuziju i plasti¢ni drzaci
za boce za infuziju, u kutiji DA

staklena bocica s liofilizatom u donjem
dijelu i otapalom (15,60 ml za
rekonstituciju liofilizata), u kutiji

staklena bocica s liofilizatom u donjem
dijelu i otapalom (2 ml) u gornjem
dijelu, u kutiji

staklena bocica s liofilizatom u donjem
dijelu i otapalom (4 ml) u gornjem
dijelu, u kutiji

staklena bocica s liofilizatom u donjem
dijelu i otapalom (1ml) u gornjem dijelu,
u kutiji

staklena bocica s liofilizatom u donjem
dijelu i otapalom (7,8 ml za
rekonstituciju liofilizata), u kutiji
staklena bocica od 6 ml sa praskom i
staklena bocica sa 8 ml vode za
injekcije 30 bocica s praskom i 30
bogdica s otapalom, u kutiji

staklena bocica od 6 ml sa praskom i
staklena bocica sa 8 ml vode za
injekcije 30 bocica s praskom i 30
bogica s otapalom, u kutiji

staklena bocica od 6 ml sa praskom i
staklena bocica sa 8 ml vode za
injekcije 30 bocica s praskom i 30
bocica s otapalom, u kutiji

staklena bocica od 6 ml sa praskom i
staklena bocica sa 8 ml vode za
injekcije 1 bocica s praSkom i 1 bocica
s otapalom, u kutiji

28 (2x14) tableta u PVC/AI blister
pakovaniju, u kutiji DA

14 (2x7) tableta u (PA/AI/PVCI/AI)
blister pakovaniju, u kutiji

14 (2x7) tableta u (PA/AI/PVCI/AI)
blister pakovaniju, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Sortis 40 mg tablete

Sortis 80 mg tablete

Spasmex 0,2 mg/5 ml injekcije

Spasmex forte 5 mg tablete

Spiriva 18 mikrograma, prasak za
inhalaciju u tvrdoj kapsuli

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg

Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg

Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg

STAMARIL, Atenuirano cjepivo
protiv [ute groznice, 1 doza

Starcitin tablete 10 mg

Starcitin tablete 20 mg

Starcitin tablete 40 mg

Statex 20

Stediril-d Se¢erom obloZene tablete

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

otopina za injekcije

tablete

prasak za inhalaciju u tvrdoj
kapsuli

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

prasak i otapalo za
suspenziju za injekciju

film tablete

film tablete

film tablete

film tablete

Secerom obloZene tablete

Pfizer Italia S.r.l., Strada statale 156,
km 50, Borgo san Michele, Latina,
Italija

Godecke GmbH, Mooswaldalle 1,
Freiburg, Njemacka; Heinrich Mack
Nacf. GmbH&Co.KG, Heinrich Mack
Strasse 35, lllertisen, Njemacka;
Pfizer Italia S.r.l., Strada statale 156,
km 50, Borgo san Michele, Latina,
Italija

Godecke GmbH, Mooswaldalle 1,
Freiburg, Njemacka; Heinrich Mack
Nacf. GmbH&Co0.KG, Heinrich Mack
Strasse 35, lllertisen, Njemacka;
Pfizer Italia S.r.l., Strada statale 156,
km 50, Borgo san Michele, Latina,
Italija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Binger Strasse
173, Ingelheim am Rhein, Njemacka

Orion Corporation ORION
PHARMA, Espoo, Finska

Orion Corporation ORION
PHARMA, Espoo, Finska

Orion Corporation ORION
PHARMA, Espoo, Finska

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue Pont
Pasteur, Lyon, Francuska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Wyeth Medica Ireland, Newbridge,
Republika Irska

14 (2x7) tableta u (PA/AI/PVCI//Al)
blister pakovaniju, u kutiji

14 (2x7) tableta u (PA/AI/PVCI/AI)
blister pakovaniju, u kutiji

50 (5x10) staklenih smedih ampula s 5
ml otopine za injekciju u plastiénom
spremniku, u kutiji

20 (2x10) tableta u blister
(PVC/PVDCI//Al) pakovaniju, u kutiji

30 kapsula (3 blistera sa 10 (2x5)
kapsula) u Al/PVC/AI blister pakiranju i
uredaj za inhalaciju (HandiHaler), u
kutiji

100 tableta u plasti¢noj bocici (HDPE),
u kutiji

100 tableta u plasti¢noj bocici (HDPE),
u kutiji

100 tableta u plasti¢noj bocici (HDPE),
u kutiji

1 staklena bocica s 1 dozom
liofiliziranog cjepiva i 1 napunjena
staklena Strcaljka s fiksnom iglom s 0,5
ml otapala, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

28 (4x7) tableta u blisteru, u kutiji

kutija s 20 tableta (blister pakiranje,
2x10 thl.)

21 (1x21) tableta u PVC/AI blister
pakiranju, u kartonskoj kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
DA
DA
DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Stediril-m Se¢erom obloZene tablete

Stediril-m Se¢erom obloZene tablete

Stocrin 100 mg kapsule

STOCRIN 200 mg filmom oblozene

tablete

Stocrin 200 mg kapsule

STOCRIN 50 mg filmom oblozene

tablete

Stocrin 50 mg kapsule

STOCRIN 600 mg filmom oblozene

tablete

STOMATIDIN otopina

STRATTERA 10 mg tvrde kapsule

STRATTERA 18 mg tvrde kapsule

STRATTERA 25 mg tvrde kapsule

STRATTERA 40 mg tvrde kapsule

STRATTERA 60 mg tvrde kapsule

STREPSILS LIMUN BEZ SECERA

pastile

Strepsils limun bez Seecera pastile

Strepsils med i limun pastile

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Secerom obloZene tablete

Secerom obloZene tablete

kapsule

filmom obloZene tablete

kapsule

filmom obloZene tablete

kapsule

filmom obloZene tablete

otopina

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

kapsula, tvrda

pastile

pastile

pastile

Wyeth Medica Ireland, Newbridge,
Republika Irska ili Haupt Pharma

Munster GmbH, Munster, SR
Njemacka

Wyeth Medica Ireland, Newbridge,
Republika Irska ili Haupt Pharma

Munster GmbH, Munster, SR
Njemacka

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Bosnalijek d.d., Jukic¢eva 53,
Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Velika
Britanija

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Velika
Britanija

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Velika
Britanija

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Velika
Britanija

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Velika
Britanija

Reckitt Benckiser Healthcare

International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Velika Britanija

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Velika Britanija

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Velika Britanija

21 (1x21) tableta u PVC/AI blister
pakiranju, u kartonskoj kutiji

21 (1x21) tableta u PVC/AI blister
pakiranju, u kartonskoj kutiji

30 kapsula u HDPE bo¢ici s PP
zatvaraem, u kutiji

90 tableta u plasti¢noj (HDPE) bogici
sa sigurnosnim zatvaraem, u kutiji

90 kapsula u HDPE bo¢ici s PP
zatvaraem, u kutiji

30 tableta u plasti¢noj (HDPE) bogici
sa sigurnosnim zatvaraem, u kutiji

30 kapsula u HDPE bo¢ici s PP
zatvaracem, u kutiji

30 tableta u plasti¢noj (HDPE) bogici
sa sigurnosnim zatvara¢em, u kutiji

200 ml otopine u smedoj staklenoj
bogici s aluminijskim zatvaratem, u
kartonskoj kutiji

7 (1x7) kapsula u PVC/PE/PCTFE/AI
blisteru, u kutiji

7 (1x7) kapsula u PVC/PE/PCTFE/AI
blisteru, u kutiji

28 (2x14) kapsula u PVC/PE/PCTFE/AI
blisteru, u kutiji

28 (2x14) kapsula u PVC/PE/PCTFE/AI
blisteru, u kutiji

28 (2x14) kapsula u PVC/PE/PCTFE/AI
blisteru, u kutiji

16 pastila (2x8) u blisteru, u kutiji

16 (2x8) pastila u blisteru, u kutiji

24 (2X12) pastila u blister (PVC/PVDC-
Al) pakovanju, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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DA
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DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Strepsils med i limun pastile

Strepsils med i limun pastile

Strepsils mentol i eukaliptus pastile

Strepsils mentol i eukaliptus pastile

Strepsils naranc¢a s vitaminom C
pastile

Strepsils naranca s vitaminom C

pastile

Strepsils original pastile

Strepsils original pastile

Strepsils Plus pastile

Strepsils Plus pastile

Structolipid 20%

Structolipid 20%

Stugeron forte tablete

Subutex sublingvalne tablete 0,4 mg

Subutex sublingvalne tablete 2 mg

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

pastile

pastile

pastile

pastile

pastile

pastile

pastile

pastile

pastile

pastile

emulzija za infuziju

emulzija za infuziju

tablete

sublingvalne tablete

sublingvalne tablete

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Velika Britanija

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Velika Britanija

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Velika Britanija

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Velika Britanija

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Velika Britanija

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Velika Britanija

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Velika Britanija

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Velika Britanija

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Velika Britanija

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Velika Britanija

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Svedska

Fresenius Kabi AB, Uppsala,
Svedska

Krka d.d., Novo mesto, R. Slovenija
u suradnji s Janssen
Pharmaceutica, Beerse, Belgija
Reckitt Benckiser Healthcare (UK)
Limited, East Yorkshire, Velika
Britanija za Schering-Plough
Corporation, SAD

Reckitt Benckiser Healthcare (UK)
Limited, East Yorkshire, Velika
Britanija za Schering-Plough
Corporation, SAD

12 (1x12) pastila u blister (PVC/PVDC-

Al) pakovanju, u limenoj kutiji

12 (1x12) pastila u blisteru, u limenoj
kutiji

24 (2x12) pastile u blisteru, u kutiji

24 (2X12) pastila u blister (PVC/PVDC-

Al) pakovanju, u kutiji

24 (2X12) pastila u blister (PVC/PVDC-

Al) pakovanju, u kutiji

24 (2x12) pastila u blisteru, u kutiji

24 (2x12) pastila u blisteru, u kutiji

24 pastile (2X12) u blisteru, u kutiji

24 (2x12) pastile u blisteru, u kutiji

24 (2X12) pastila u blister (PVC/PVDC-

Al) pakovanju, u kutiji

1 plasti¢na vrecica ("Excel") sa 500 ml

emulzije za infuziju sa dva nastavka
(za davanije lijeka i primjenu infuzije),
jedna mala vrecica sa sredstvom za

apsorpciju kisika ("Oxygen Absorber") i

jedna vrecica sa otopinom za kontrolu
nepropusnosti pakiranja

1 plasti¢na vrecica ("Excel") sa 250 ml

emulzije za infuziju sa dva nastavka
(za davanije lijeka i primjenu infuzije),
jedna mala vreéica sa sredstvom za

apsorpciju kisika ("Oxygen Absorber") i

jedna vrecica sa otopinom za kontrolu
nepropusnosti pakiranja

50 (5x10) tableta u PVC/AI blister
pakovaniju, u kutiji

7 (1x7) tableta u PVC/PVDC-AI blister

pakiranju, u kutiji

7 (1x7) tableta u PVC/PVDC-AI blister

pakiranju, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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DA
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DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Subutex sublingvalne tablete 8 mg

Subutex sublingvalne tablete 8 mg

Sulfasol 4%

Sulotrim 100/20 mg tablete

Sulotrim 400/80 mg tablete

Sulotrim Forte 800/160 mg tablete

Sulotrim oralna suspenzija

Sulpirid 100 mg/2 ml injekcije

Sulpirid 200 mg kapsule

Sulpirid 50 mg kapsule

Sumamed forte sirup

Sumamed injekcije

Sumamed kapsule

Sumamed S kapsule 250 mg

Sumamed S tablete 500 mg

Sumamed sirup

Sumamed sirup 1200

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

sublingvalne tablete

sublingvalne tablete

kapi za oko, otopina

tablete

tablete

tablete

oralna suspenzija

otopina za injekcije

kapsule

kapsule

pra$ak za oralnu suspenziju

pra$ak za otopinu za infuziju

kapsule

kapsule

film tablete

prasak za oralnu suspenziju

prasak za pripravu
suspenzije za oralnu
primjenu

Reckitt Benckiser Healthcare
International Ltd., Thane Road,
Nottingham, Velika Britanija
Reckitt Benckiser Healthcare (UK)
Limited, East Yorkshire, Velika
Britanija za Schering-Plough
Corporation, SAD

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

7 tableta, u kutiji

7 (1x7) tableta u PVC/PVDC-AI blister
pakiranju, u kutiji

10 ml otopine u plasti¢noj (PE) bocici s
nastavkom za kapanje sa (PP)
zatvaraem, u kutiji

20 (1x20) tableta u PVC/AI blister
pakovaniju, u kutiji

20 tableta u smedoj staklenoj bocici, u
Kutiji

20 tableta u smedoj staklenoj bocici, u
Kutiji

100 ml suspenzije u smedoj staklenoj

bogici i plasti¢na Zli¢ica za doziranje, u
Kutiji

2 ml otopine za injekcije u staklenoj
ampuli, 6 ampula u kutiji

12 kapsula u plasti¢noj bocici sa
zatvaraem, u kutiji

30 (2x15) kapsula u blister (PVC/AI)
pakovaniju, u kutiji

1 HDPE bocica s praskom, 1 plasticna
licica i 1 plasticna Sprica za doziranje,
u kutiji

5 staklenih bocica s praSkom, u kutiji

6 (1x6) kapsula u PVC/PVDC/AI
blisteru, u kutiji

kutija sa 4 kapsule (blister pakiranje)

kutija s 2 film tablete (blister pakiranje)

1 HDPE bocica s praskom, 1 plasticna
licica i 1 plasticna Sprica za doziranje,

u kutiji

1 HDPE bocica s praskom, 1 plasti¢na

Zliica i 1 plasti¢na $prica za doziranje,

u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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DA
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Sumamed sirup 1200 XL

Sumamed tablete 125 mg

Sumamed tablete 500 mg

Supremin

Sutent 12,5 mg kapsule

Sutent 25 mg kapsule

Sutent 50 mg kapsule

Symbicort Turbuhaler 160/4,5 ug

Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg

Symbicort Turbuhaler 320/9 ug

Symbicort Turbuhaler 80/4,5 pg

Symbicort Turbuhaler 80/4,5 pg

Synagis 100 mg prasak i otapalo za
injekciju

Synagis 50 mg prasak i otapalo za

injekciju

Synopen injekcije

Synopen mast

Syntocinon 5 i.j. injekcije

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

pra$ak za oralnu suspenziju

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

sirup

kapsule, tvrde

kapsule, tvrde

kapsule, tvrde

praSak za inhaliranje

praSak za inhaliranje

prasak za inhaliranje

prasak za inhaliranje

prasak za inhaliranje

liofilizat i otapalo za
pripremu otopine

liofilizat i otapalo za
pripremu otopine

otopina za injekciju

mast

otopina za injekcije za
i.m./i.v. primjenu

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pfizer Italia S.r.l., Marina del Tronto,
Ascoli Piceno, Italija

Pfizer Italia S.r.l., Marina del Tronto,
Ascoli Piceno, Italija

Pfizer Italia S.r.l., Marina del Tronto,
Ascoli Piceno, Italija

AstraZeneca Sodertalje, Svedska ili
AstraZeneca GmbH, Plankstadt,
Njemacka

AstraZeneca AB, S-151-85
Sodertalje, Svedska; AstraZeneca
GmbH, D-68721 Plankstadt,
Njemacka

AstraZeneca AB, S-151-85
Sodertalje, Svedska; AstraZeneca
GmbH, D-68721 Plankstadt,
Njemacka

AstraZeneca AB, S-151-85
Sodertalie, Svedska; AstraZeneca
GmbH, D-68721 Plankstadt,
Njemacka

AstraZeneca Sodertalje, Svedska ili
AstraZeneca GmbH, Plankstadt,
Njemacka

Abbott S.p.A., Via Pontina 52, |-
04010 Campoverde di Aprilia
(Latina), Italija

Abbott S.p.A., Via Pontina 52, |-
04010 Campoverde di Aprilia
(Latina), Italija

PLIVA Hrvatska d.o.o0., Zagreb,
Republika Hrvatska u suradnji s
Novartis, Basel, Svicarska

PLIVA Hrvatska d.o.o0., Zagreb,
Republika Hrvatska u suradnji s
Novartis, Basel, Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

1 HDPE bocica s praskom, 1 plasticna
licica i 1 plasticna Sprica za doziranje,
u kutiji DA

6 (1x6) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji DA

3 (1x3) u PVC/AI blisteru, u kutiji DA

200 ml sirupa u smedoj staklenoj bocici
s aluminijskim zatvaraéem i
polistirenska Zli¢ica od 5 ml, u kutiji DA

30 kapsula u plasti¢noj (HDPE) boéici
sa plastiénim zatvaracem, u kutiji

30 kapsula u plasti¢noj (HDPE) boéici
sa plastiénim zatvaracem, u kutiji

30 kapsula u plasti¢noj (HDPE) boéici
sa plastiénim zatvaracem, u kutiji

120 doza u plasticnom inhaleru s
nastavkom za usta, u kutiji

60 doza u plasticnom inhaleru s
nastavkom za usta, u kutiji

60 doza u plasticnom inhaleru s
nastavkom za usta, u kutiji

60 doza u plasticnom inhaleru s
nastavkom za usta, u kutiji

120 doza u plastiénom inhaleru s
nastavkom za usta, u kutiji

kutija s jednom boc¢icom s 100 mg
preparata, 1 ml otapala u ampuli i
uputom

kutija s jednom bo¢icom s 50 mg
preparata i 1 ml otapala u ampuli

2 ml otopine za injekciju u ampuli, 10
ampula u kutiji DA

20 g masti u Al tubi, u kutiji DA

kutija s 10 ampula s 1 ml otopine

DA

DA

DA
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DA
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DA

DA
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DA
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DA
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Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Syntocinon aerosol

Tabex forte sirup

Tabex sirup

TachoComb 2,5x3,0x0,5 cm

TachoComb 9,5x4,8x0,5 cm

TachosSil 2,5x3,0x0,5 cm

TachosSil 9,5x4,8x0,5 cm

Tadenan

Tafen nasal 50 g sprej za nos

Tafen Novolizer 200 ug prasak za
inhaliranje

Tafen Novolizer 200 ug prasak za
inhaliranje

Tagren filmom oblozZene tablete 250
mg

Tamiflu 12 mg/ml praSak za oralnu

suspenziju

Tamiflu 75 mg tvrde kapsule

Tamosin 0,4 mg kapsule s
produljenim oslobadanjem

Tanakan 40 mg/ml oralna otopina

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

aerosol za nazalnu primjenu

sirup

sirup

spuzvasti adsorbirajuci
pokrov za rane

spuzvasti adsorbirajuci
pokrov za rane

spuzvasti adsobrirajuci
pokrov za rane

spuzvasti adsobrirajuéi
pokrov za rane

kapsule, meke

sprej za nos, suspenzija

prasak za inhaliranje

prasak za inhaliranje

filmom obloZene tablete

prasak za oralnu suspenziju

tvrde kapsule

kapsula s produljenim
oslobadanjem, tvrda

oralna otopina

Novartis Pharma S.A.S., Huningue
Cedex, Francuska za Novartis
Pharma AG, Basel, Svicarska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Nycomed Austria GmbH, St. Peter-
Strasse 25, Linz, Austrija

Nycomed Austria GmbH, St. Peter-
Strasse 25, Linz, Austrija

Nycomed Austria GmbH, St. Peter
Strasse 25, Linz, Austrija

Nycomed Austria GmbH, St. Peter
Strasse 25, Linz, Austrija

Laboratoires Fournier S.A., Fontaine
Les Dijon, Francuska

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek d.d., Ljubljana, R. Slovenija u
suradnji sa Sofotec GmbH & Co.KG,
Njemacka

Lek d.d., Ljubljana, R. Slovenija u
suradnji sa Sofotec GmbH & Co.KG,
Njemacka

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Beaufor Ipsen Industrie, Dreux,
Francuska

bocica s 5 ml otopine s rasprSivacem,

u kutiji

100 ml sirupa u smedoj staklenoj bocici
i plasti¢na Zli¢ica za doziranje (5 ml), u
kutiji DA
100 ml sirupa u smedoj staklenoj bocici
i plasti¢na Zli¢ica za doziranje (5 ml) u
kutiji DA
1 kolagena spul’vica za pokrivanje
rana (2,5x3,0x0,5 cm) u dvostrukom
omotu (plasti¢na folija/alufolija) i
vrecica sa silika gelom , u kutiji

1 kolagena spulvica za pokrivanje
rana (9,5x4,8x0,5 cm) u dvostrukom
omotu (plasti¢na folija/alufolija) i
vrecica sa silika gelom , u kutiji

1 kolagena spulvica za pokrivanje
rana (2,5x3,0x0,5 cm) u dvostrukom
omotu (blister) i vrecica sa silika gelom,
u kutiji

1 kolagena spulvica za pokrivanje
rana (9,5x4,8x0,5 cm) u dvostrukom
omotu (blister) i vrecica sa silika gelom,
u kutiji

60 (6x10) mekih kapsula u blisteru
(PVCIAI), u kutiji

10 ml suspenzije (200 inhalacijskih
doza) u smedoj staklenoj bocici s
plastiénom pumpicom za rasprsivanje i
zastitnom plastiénom kapicom, u kutiji

1 umetak s prosje¢no 2,18 g praska
(umetak sadr( i 200 doza praska), u
kutiji

1 inhalator i 1 umetak s prosje¢no 2,18

g praska (umetak sadr(li 200 doza
praska), u kutiji

30 (3x10) tableta u PVC/AI blisteru, u
Kutiji

30 g praska za oralnu suspenziju u
staklenoj bogici s plasti¢nim
sigurnosnim zatvaracem, plastiéna
odmjerna ¢asica za otapalo, plasti¢ni
nastavak koji se utiskuje u bocicu i
plasti¢na $trcaljka za primjenu oralne
suspenzije, u kutiji

10 (1x10) kapsula u blisteru, u kutiji

30 (2x15) kapsula u blister

(PVC/PVDCI/Al) pakovanju, u kutiji DA
30 ml otopine u smedoj staklenoj bocici

s plasti¢nim zatvaracem i dozirna

plasti¢na $trcaljka od 1 ml s plastiénim

zastitnim pokrovom, u kutiji
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Tanakan filmom obloZene tablete

Tantum Lemon pastile

Tantum Verde otopina za grgljanje

Tantum Verde otopina za grgljanje

Tantum Verde otopina za grgljanje

Tantum Verde otopina za grgljanje

Tantum Verde otopina za grgljanje

Tantum Verde pastile

Tantum Verde sprej 0,15%

Tantum Verde sprej 0,30%

TANYZ 0,4 mg

TANYZ 0,4 mg

Tarceva 100 mg filmom oblozZzene
tablete

Tarceva 150 mg filmom oblozZene
tablete

Tarceva 25 mg filmom obloZene
tablete

Target 10

Target Plus kapsule

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete

pastile

otopina za usnu sluznicu

otopina za usnu sluznicu

otopina za usnu sluznicu

otopina za usnu sluznicu

otopina za usnu sluznicu

pastile

sprej za usnu sluznicu

sprej za usnu sluznicu

kapsule s produljenim
oslobadanjem

kapsule s produljenim

oslobadanjem

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

kapsule

kapsule

Beaufor Ipsen Industrie, Dreux,
Francuska

A.C.R.AF. S.p.A., Via Vecchia del
Pinocchio, 22, 60131 Ancona, ltalija

Sanochemia Pharmazeutika AG,
Neufeld/Leitha, Austrija

Sanochemia Pharmazeutika AG,
Neufeld/Leitha, Austrija

Sanochemia Pharmazeutika AG,
Neufeld/Leitha, Austrija

Sanochemia Pharmazeutika AG,
Neufeld/Leitha, Austrija

Sanochemia Pharmazeutika AG,
Neufeld/Leitha, Austrija

A.C.R.AF. S.p.A,, Via Vecchia del
Pinocchio, 22, 60131 Ancona, ltalija

A.C.R.AAF. S.p.A,, Via Vecchia del
Pinocchio, 22, 60131 Ancona, ltalija

A.C.R.AF.S.p.A, Via Vecchia del
Pinocchio, 22, 60131 Ancona, ltalija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

90 (6x15) filmom obloZenih tableta u
PVC/Al blisteru, u kutiji

10 pastila u zastitnom (PE/papir/Al)
omotu, svaka u papirnatom omotu, 20
(2x10) pastila u kutiji

1000 ml otopine u plasti¢noj bocici sa
sigurnosnim zatvara¢em i dozirnom
pumpicom, u kutiji

1000 ml otopine u plasti¢noj bocici sa
sigurnosnim zatvaracem, u kutiji

150 ml otopine u plasti¢noj bocici sa
sigurnosnim zatvaratem i pumpicom
rasprilivaca, u kutiji

150 ml otopine u plasti¢noj bocici sa
sigurnosnim zatvaraem, u kutiji

60 ml otopine u staklenoj bocici sa
sigurnosnim zatvaraem, u kutiji

10 pastila u zastitnom (PE/papir/Al)
omotu, svaka u papirnatom omotu; 20
(2x10) pastila, u kutiji

30 ml otopine u plasti¢noj bodici s
nastavkom za rasprsavanje, u kutiji

15 ml otopine u plastiénoj bodici s
nastavkom za raspr$avanje, u kutiji

60 (6x10) kapsula u PVC/PE/PVDC/AI

blisteru, u kutiji

30 (3x10) kapsula u PVC/PE/PVDC/AI

blisteru, u kutiji

30 (3x10) filmom oblozZenih tableta u
blister (PVC/AI) pakiranju, u kutiji

30 (3x10) filmom oblozZenih tableta u
blister (PVC/AI) pakiranju, u kutiji

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u
blister (PVC/AI) pakiranju, u kutiji

7 kapsula u smedoj staklenoj bocici, u
kutiji

14 kapsula u smedoj staklenoj bogici, u

kutiji
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Targocid 200 mg

Targocid 400 mg

Tarka

Tarka 180 mg/2 mg tablete

TARKA 240 mg/2 mg tablete

TARKA 240 mg/4 mg tablete

Tavanic 250 mg tablete

Tavanic 500 mg tablete

Tavanic i.v. 500 mg

Taxol injekcije 100 mg / 16,7 ml

Taxol injekcije 30 mg / 5 ml

Taxol injekcije 300 mg / 50 ml

Taxotere 20 mg

Taxotere 80 mg

Tazocin 4,5 g injekcije za i.v.
Uporabu

Telebrix 35

Telfast 120 mg

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

prasak za pripravu otopine
za injekcije

prasak za pripravu otopine
za injekcije

kapsule

tablete s prilagodenim
oslobadanjem

tablete s prilagodenim
oslobadanjem

tablete s prilagodenim
oslobadanjem

film tablete

film tablete

otopina za i.v. infuziju

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat otopine za
infuziju

koncentrat za otopinu za
infuziju

koncentrat za otopinu za
infuziju

prasak za otopinu za
injekciju ili infuziju

otopina za injekciju

filmom obloZene tablete

Gruppo Lepetit S.p.A, Anagni, Italija

Gruppo Lepetit S.p.A, Anagni, Italija

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

Abbott GmbH & Co. KG,
Ludwigshafen, Njemacka

Abbott GmbH & Co.KG.,
Ludwigshafen, Njemacka

Abbott GmbH & Co.KG.,
Ludwigshafen, Njemacka

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Njemacka

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Njemacka

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Njemacka

Bristol Myers-Squibb S.r.I.,
Sermoneta, Latina, Italija

Bristol Myers-Squibb S.r.1.,
Sermoneta, Latina, Italija

Bristol Myers-Squibb S.r.1.,
Sermoneta, Latina, Italija

Aventis Pharma Dagenham,
Dagenham, Essex, Velika Britanija

Aventis Pharma Dagenham,
Dagenham, Essex, Velika Britanija

Wyeth Lederle S.p.A., Catania,
Italija; Wyeth Laboratories, New
Lane, Havant, Velika Britanija

Guerbet, Cedex, Francuska

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Njemacka

1 bocica s praSkomi 1 ampula s
otapalom, u kutiji

1 bocica s praSkom i 1 ampula s
otapalom, u kutiji

28 kapsula (2x14) u PVC/AI blister
pakiranju, u kutiji

28 (2x14) tableta s prilagodenim
oslobadanjem u blister
(PVC/PVDCIIAl) pakovanju, u kutiji

28 (2x14) tableta s prilagodenim
oslobadanjem u blister
(PVC/PVDCI//Al) pakovaniju, u kutiji

28 (2x14) tableta s prilagodenim
oslobadanjem u blister
(PVC/PVDCI//Al) pakovaniju, u kutiji

10 tableta u blister pakiranju, u kutiji

10 tableta u blister pakiranju, u kutiji

100 ml otopine u staklenoj bogici, u
kutiji

1 staklena bocica s 16,7 ml
koncentrata otopine, u kartonskoj kutiji

1 staklena bocica s 5 ml koncentrata
otopine, u kartonskoj kutiji

1 staklena bocica s 50 ml koncentrata
otopine, u kartonskoj kutiji

1 staklena bocica sa 0,5 ml
koncentrata i 1 staklena bocicas 1,5
ml otapala u blister pakiranju, u kutiji

1 staklena bogica sa 2 ml koncentrata i
1 staklena bocica s 6 ml otapala u
blister pakiranju, u kutiji

1 bezbojna staklena bocica volumena
72 ml sa 4,5 g liofilizata zatvorena
sivim brombutil ¢epom i zastitnom "flip
off" kapicom od aluminija i plastike
ru_li¢aste boje, u kutiji

1 bocica s 50 ml otopine, u kutiji

10 tableta u blisteru, u kutiji
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Telfast 180 mg

Telfast 30 mg

Temodal kapsule 100 mg

Temodal kapsule 20 mg

Temodal kapsule 250 mg

Temodal kapsule 5 mg

Tenicef injekcije 0,5 g

Tenicef injekcije 1g

Tenicef injekcije 2 g

Tenormin 100 mg tablete

Tenormin 50 mg tablete

Tenox tablete 10 mg

Tenox tablete 5 mg

Teolin retard 125 mg tablete

Teolin retard 300 mg tablete

Teotard kapsule s produljenim
otpustanjem 200 mg

Teotard kapsule s produljenim
otpustanjem 350 mg

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

kapsule, tvrde

kapsule, tvrde

kapsule, tvrde

kapsule, tvrde

prasak za pripremu otopine
za injekcije za im.i iv.
primjenu

prasak za pripremu otopine
za injekcije za im.i iv.
primjenu

prasak za pripremu otopine
za injekciju/infuziju za iv.
primjenu

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete

tablete

tablete s produljenim
oslobadanjem

tablete s produljenim
oslobadanjem

kapsule s produljenim
otpustanjem, tvrde

kapsule s produljenim
otpustanjem, tvrde

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Brunningstrasse 50,
Frankfurt am Main, Njemacka

Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17 KM
22, Scoppito, Italija

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,
Belgija

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,
Belgija

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,
Belgija

Schering-Plough Labo N.V.

Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,
Belgija

Pliva Krakow, Krakow, Poljska

Pliva Krakow, Krakow, Poljska

Pliva Krakow, Krakow, Poljska

AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Macclesfield,
Cheshire, Velika Britanija

AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Macclesfield,
Cheshire, Velika Britanija

Krka d.d., Novo Mesto, Slovenija;
Krka Farma d.o.0., DPC
Jastrebarsko, R. Hrvatska

Krka d.d., Novo Mesto, Slovenija;
Krka Farma d.o.0., DPC
Jastrebarsko, R. Hrvatska

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republika Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republika Slovenija

Krka d.d., Novo mesto, Smarjeska
cesta 6, Slovenija u suradnji s
Astellas Pharma GmbH, Njemacka

Krka d.d., Novo mesto, Smarjeska
cesta 6, Slovenija u suradniji s
Astellas Pharma GmbH, Njemacka

10 tableta u blisteru, u kutiji

60 (4x15) tableta u blisteru, u kutiji

5 kapsula u staklenoj boéici s
plastiénim zatvaracem, u kutiji

5 kapsula u staklenoj boéici s
plastiénim zatvaracem, u kutiji

5 kapsula u staklenoj bocici s
plastiénim zatvaracem, u kutiji

5 kapsula u staklenoj bocici s
plasti€nim zatvaracem, u kutiji

5 staklenih bocica (od 10 ml) s
praskom, u kutiji

5 staklenih bocica (od 15 ml) s
praskom, u kutiji

5 staklenih bocica (od 15 ml) s
praskom, u kutiji

28 (2x14) filmom obloZenih tableta u
blister pakovanju (PVC/PVDCI//Al), u
kutiji

28 (2x14) filmom obloZenih tableta u
blister pakovanju (PVC/PVDCI//Al), u

kutiji
30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji DA
30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji DA

40 tableta u staklenoj boéici, u
kartonskoj kutiji

40 (4x10) tableta u PVC/AI blister
pakovaniju, u kartonskoj kutiji

40 (4x10) kapsula u blister (PVC/AI)
pakovanju, u kutiji

40 (4x10) kapsula u blister (PVC/Al)
pakovanju, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Tertensif

Tertensif SR

Tetanusni antitoksin (konjski) 1500
i.j.

Tetanusni antitoksin (konjski) 1500
i.j.

Tetanusni antitoksin (konjski) 3000
i.j.

Tetanusni antitoksin (konjski) 3000
i.j.

TETRAct - HIB, kombinirano cjepivo
protiv difterije, tetanusa, pertusisa i
Haemophilus influenzae tip b
TETRAXIM cjepivo protiv difterije,
tetanusa, pertusisa (acelularno) i
poliomijelitisa (inaktivirano),
adsorbirano

TEVETEN 600 mg

TEVETEN 600 mg

Teveten plus

Thyrogen 0,9 mg prasak za otopinu
za injekciju

TIAREN

Tienam i.v. Infuzija

Timalen 0,25% kapi za o¢i

Timalen 0,5% kapi za oéi

TINIDIL

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete

film-tablete s postupnim
otpustanjem

otopina za parenteralnu
primjenu

otopina za parenteralnu
primjenu

otopina za parenteralnu
primjenu

otopina za parenteralnu
primjenu

liofilizat i suspenzija za
pripravu suspenzije za i.m.
ili duboku s.c. primjenu

suspenzija za injekcije

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

prasak za otopinu za
injekciju

kapsule

prasak za pripravu otopine

za infuziju

kapi za o¢i

kapi za o¢i

sublingvalne tablete

Les Laboratories Servier Industrie,
905 route de Saran, 45520 Gidy,
Francuska

Les Laboratories Servier Industrie,
905 route de Saran, 45520 Gidy,
Francuska

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb, Republika
Hrvatska

Imunolo$ki zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb, Republika
Hrvatska

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb, Republika
Hrvatska

Imunoloski zavod d.d.,
Rockefellerova 2, Zagreb, Republika
Hrvatska

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue Pont
Pasteur, Lyon, Francuska

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue Pont
Pasteur, Lyon, Francuska

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Weesp, Nizozemska

Solvay Pharmaceuticals B.V., C.J.
van Houtenlaan 36, 1381 CP
Weesp, Nizozemska

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Hannover, Njemacka Solvay
Pharmaceuticals B.V., Weesp,
Nizozemska

Genzyme Ltd., 37 Hollands Road,
Haverhill, Suffolk CB9 8PU, Velika
Britanija

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada

Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

30 (1x30) tableta u PVC/Alu blister
pakiranju, u kutiji

kutija s 30 tableta (2x15) u blisteru

kutija s 1 ampulom s 1500 i.j. preparata
u ampuli

kutija s 50 ampula s 1500 i.j. preparata
u ampuli

kutija s 50 ampula s 3000 i.j. preparata
u ampuli

kutija s 1 ampulom s 3000 i.j. preparata
u ampuli

kutija s 1 boicom s liofilizatom i 1
staklenom $trcaljkom s 0,5 ml
suspenzije

staklena Strcaljka s iglom s 0,5 ml
suspenzije za injekciju

28 (2x14) filmom oblozZenih tableta u
blisteru (PVC/Aclar//Al), u kutiji

28 (2x14) tableta u blister pakiranju
(PVC/Aclar/Al), u kutiji

28 (2x14) tableta u neprozirnom
PVC/Aclar/Alu blisteru, u kutiji

1 bezbojna staklena (tip |) bocica od 5
ml sa silikoniziranim butilnim ¢epom i
sigurnosnim “flip-off" poklopcem, u
kutiji"

40 (4x10) kapsula u blister (PVC/AI)
pakovanju, u kutiji

5 staklenih bogica od 115 ml s
praskom za pripravu otopine za
infuziju, u kutiji

kutija sa 5 ml otopine u plasti¢noj
boéici sa nastavkom za kapanje

kutija sa 5 ml otopine u plasti¢noj
boéici sa nastavkom za kapanje

40 (4x10) sublingvalnih tableta u
naranéastom blister (PVC/PVDC//Al)
pakovanju, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA



Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

TIRAMAT 100 mg tablete

TIRAMAT 200 mg tablete

TIRAMAT 25 mg tablete

TIRAMAT 50 mg tablete

Tissucol kit 1,0 ml

Tissucol kit 2,0 ml

Tissucol kit 5,0 ml

TOBRADEX kapi za oko, suspenzija

TOBRADEX mast za oko

Tobrex kapi za oéi

Tobrex mast za oci

TONOCARDIN 2 mg

TONOCARDIN 4 mg

Topamax 100 mg tablete

Topamax 200 mg tablete

Topamax 25 mg tablete

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

liofilizati za pripremu
dvokomponentnog
fibrinskog ljepila

liofilizati za pripremu
dvokomponentnog
fibrinskog ljepila

liofilizati za pripremu
dvokomponentnog
fibrinskog ljepila

kapi za oko, suspenzija

mast za oko

kapi za o€i, otopina

mast za o€i

tablete

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Beg¢, Austrija

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Beg¢, Austrija

Baxter AG, Industriestrasse 67, A-
1220 Beg¢, Austrija

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg 14,
Puurs, Belgija

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg 14,
Puurs, Belgija

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg 14,
Puurs, Belgija

Alcon-Couvreur s.a., Rijksweg 14,
Puurs, Belgija

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Cilag AG, Schaffhausen, Svicarska

Cilag AG, Schaffhausen, Svicarska

Cilag AG, Schaffhausen, Svicarska

60 (3x20) tableta u blisteru
(PVC/PE/PVDC//AI), u kutiji DA

60 (5x12) tableta u blisteru
(PVC/PE/PVDCI/AI), u kutiji DA

60 (2x30) tableta u blisteru
(PVC/PE/PVDCI/AI), u kutiji DA

60 (2x30) tableta u blisteru
(PVC/PE/PVDCI/AL), u kutiji DA
5 staklenih bocica: Tissucol liofilizat, 1
ml otopine aprotinina, Trombin 4
liofilizat, trombin 500 liofilizat, 1 ml
otopine kalcij-klorida; set za pripremu i
primjenu (Duploject)

5 staklenih bocica: Tissucol liofilizat, 2
ml otopine aprotinina, Trombin 4
liofilizat, trombin 500 liofilizat, 2 ml
otopine kalcij-klorida; set za pripremu i
primjenu (Duploject)

5 staklenih bocica: Tissucol liofilizat, 5
ml otopine aprotinina, Trombin 4
liofilizat, trombin 500 liofilizat, 5 ml
otopine kalcij-klorida; set za pripremu i
primjenu (Duploject)

5 ml suspenzije u polietilenskoj bocici s
oznakom otvaranja (drop tainer) i
LDPE kapaljkom s PP sigurnosnim
navojem, u kutiji

3,5 g masti u aluminijskoj tubi, u kutiji

5 ml otopine u plasti¢noj bocici s
kapaljkom, u kutiji

3,5 g masti u tubi, u kutiji

20 (2x10) tableta u blister
(PVC/PVDCI//AI) pakovanju, u kutiji DA

20 (2x10) tableta u blister

(PVCIIPVDCI/Al) pakovanju, u Kutji DA

60 (6x10) tableta u blisteru, u kutiji

60 (6x10) tableta u blisteru, u kutiji

60 (6x10) tableta u blisteru, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Topamax 50 mg tablete

Torecan &epiéi 6,5 mg

Torecan otopina za injekciju 6,5
mg/1 ml

Torendo filmom obloZene tablete 1
mg

Torendo filmom obloZene tablete 2
mg

Torendo filmom obloZene tablete 3
mg

Torendo filmom obloZene tablete 4
mg

Torendo oralna otopina 1 mg/1 ml

Torendo Q-Tab raspadijive tablete
za usta 0,5 mg

Torendo Q-Tab raspadijive tablete
za usta 1 mg

Torendo Q-Tab raspadljive tablete
za usta 2 mg

Tractocile 7,5 mg/ml koncentrat za
infuzijsku otopinu

Tractocile 7,5 mg/ml, otopina za
injekcije

TRALIN tablete 100 mg

TRALIN tablete 50 mg

Tramadol injekcije 100 mg/2 ml

Tramadol injekcije 50 mg/ml

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZene tablete

Cepidi

otopina za injekciju (za im.,

iv. i sc. primjenu)

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

oralna otopina

raspadljive tablete za usta

raspadljive tablete za usta

raspadljive tablete za usta

koncentrat za infuzijsku
otopinu

otopina za injekciju

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

otopina za injekcije

otopina za injekcije

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Cilag AG, Schaffhausen, Svicarska

Krka d.d., Novo mesto, Republika
Slovenija u suradniji s Novartis
Pharma Ltd., Svicarska

Krka d.d., Novo mesto, Republika
Slovenija u suradniji s Novartis
Pharma Ltd., Svicarska

Krka, d.d., Novo mesto, Slovenija ili
Krka-Farma d.o.o., Zagreb,
Republika Hrvatska

Krka Farma d.o.o., Radni¢ka cesta
48, Zagreb, Republika Hrvatska

Krka Farma d.o.o., Radni¢ka cesta
48, Zagreb, Republika Hrvatska

Krka Farma d.o.0., Radnic¢ka cesta
48, Zagreb, Republika Hrvatska

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka Farma d.o.o., Radni¢ka cesta
48, Zagreb, Republika Hrvatska

Krka Farma d.o.o., Radni¢ka cesta
48, Zagreb, Republika Hrvatska

Krka Farma d.o.o., Radnicka cesta
48, Zagreb, Republika Hrvatska
Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel,
Njemacka; Ferring International
Center SA, Chemin de la
Vergognausaz, Svicarska

Ferring GmbH, Wittland 1, Kiel,
Njemacka; Ferring International
Center SA, Chemin de la
Vergognausaz, Svicarska

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

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

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

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

60 (6x10) tableta u blisteru, u kutiji
6 (1x6) Cepica u strip (AlI/LDPE)
pakovaniju, u kutiji

1 ml otopine za injekciju u staklenoj
ampuli; 50 (5x10) ampula u blister
pakovaniju, u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru
(PVC/PE/PVDCI/AI), u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru
(PVCIPE/PVDCI/AI), u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru
(PVCIPE/PVDCI/AI), u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru
(PVCIPE/PVDCI/AI), u kutiji

100 ml otopine u smedoj staklenoj
bodici s plasti¢nim (PP) zatvaratem i
mjerna $trcaljka od 3 ml, u kutiji

28 (4x7) tableta u blisteru
(OPA/AI/PVCIIAI), u kutiji

28 (4x7) tableta u blisteru
(OPA/AI/PVCIIAI), u kutiji

28 (4x7) tableta u blisteru
(OPA/AI/PVCIIAI), u kutiji

5 ml koncentrata u staklenoj boéici, u
kutiji

0,9 ml otopine u staklenoj bogici, u
Kutiji

28 (2x14) tableta u PVC/PVDC/AI
blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u PVC/PVDC/AI
blisteru, u kutiji

5 ampula sa po 2 ml otopine, u kutiji

5 ampula sa po 1 ml otopine, u kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Tramadol kapi 100 mg/ml

Tramadol kapsule 50 mg

Tramadol supozitoriji 100 mg

Tramal 100 mg otopina za injekcije

Tramal 50 mg otopina za injekcije

Tramal Eepici

Tramal kapi 96 ml

Tramal kapi, otopina za oralnu

primjenu

Tramal kapsule

Tramal retard tablete 100 mg

Tramal retard tablete 150 mg

Tramal retard tablete 200 mg

Tramundin retard

Transtec 35 pg/h

Transtec 35 pg/h

Transtec 52,5 pg/h

Transtec 70 pg/h

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

oralne kapi, otopina

kapsule

Cepidi

otopina za injekcije

otopina za injekcije

Cepidi

otopina, kapi za oralnu
primjenu

otopina, kapi za oralnu
primjenu

kapsule

filmom obloZene tablete s
produljenim oslobadanjem

filmom obloZene tablete s
produljenim oslobadanjem

filmom obloZene tablete s
produljenim oslobadanjem

tablete s produljenim

oslobadanjem

transdermalni flaster

transdermalni flaster

transdermalni flaster

transdermalni flaster

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

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

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

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Njemacka

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Njemacka

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Njemacka

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Njemacka

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Njemacka

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Njemacka

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Njemacka

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Njemacka

Griinenthal GmbH, Stolberg,
Njemacka

Mundipharma Gm.b.H., Limburg,
Njemacka i Mundipharma
GES.m.b.H., Be¢, Austrija

Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
D-52078 Aachen, Njemacka

Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
D-52078 Aachen, Njemacka

Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
D-52078 Aachen, Njemacka

Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
D-52078 Aachen, Njemacka

10 ml otopine u smedoj staklenoj boéici
s nastavkom za kapanje i plasti¢nim
zatvaracem, u kutiji DA

20 (2x10) kapsula u blister (PVC/AIl)
pakovaniju, u kutiji DA

5 ¢epica u Al/PE pakiranju, u kutiji DA

5 ampula sa 2 ml otopine, u kutiji

5 ampula sa 1 ml otopine, u kutiji

5 Cepiéa u stripu, u kutiji

96 ml otopine u smedoj staklenoj bocici
s odmjernom pumpicom, u kutiji

10 ml otopine u smedoj staklenoj
bogici, u kutiji

20 (2x10) kapsula u blisteru, u kutiji

kutija s 30 tableta u blister pakiranju

kutija s 30 tableta u blisteru

30 tableta u blister pakiranju, u kutiji

50 (5x10) tableta u blister (PVC/Al)
pakovaniju, u kutiji

1 transdermalni flaster u viSeslojnoj
vrecici (papir/PE/Al/surlin), 4 flastera u
kartonskoj kutiji

1 transdermalni flaster u viSeslojnoj
vrecici (papir/PE/Al/surlin), 16 flastera
u kartonskoj kutiji

1 transdermalni flaster u viSeslojnoj
vrecici (papir/PE/Al/surlin), 4 flastera u
kartonskoj kutiji

1 transdermalni flaster u viSeslojnoj
vredici (papir/PE/Al/surlin), 4 flastera u
kartonskoj kutiji

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA




Travatan 40 pg/ml kapi za oéi,
otopina

Travocort krema

Trental tablete 400 mg

Tricor 145 mg

Tricor 160 mg

Triderm krema

Triderm mast

Trileptal 150 mg filmom obloZene
tablete

Trileptal 300 mg filmom obloZene
tablete

Trileptal 60 mg/ml oralna suspenzija

Trileptal 600 mg filmom obloZene

tablete

Trinitrosan 5 mg

Trinovum tablete

Triquilar

Trisequens

Tritace 1,25

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

kapi za o€i

krema

filmom obloZena tableta s

modificiranim otpustanjem

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

krema

mast

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

oralna suspenzija

filmom obloZene tablete

koncentrat za otopinu za

infuziju

tablete

obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete

Alcon Couvreur N.V., Rijksweg 14,
Puurs, Belgija; Alcon Cusi S.A.,
Camil Fabra 58, El Masnou,
Barcelona, Spanjolska

Intendis Manufacturing S.p.A.,
Segrate, Milano, Italija

Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17 KM
22, Scoppito, Italija

Laboratoires Fournier S.A., Fontaine
Les Dijon, Francuska

Laboratoires Fournier S.A., Fontaine
Les Dijon, Francuska

Schering-Plough Labo N.V.
Industrepark 30, Heist-op-den-Berg,
Belgija

Schering-Plough Farma, Lda, Casal
do Colaride, Agualva Cacem,
Portugal

Novartis Farma S.p.A., Torre
Annunziata (Napoli), ltalija

Novartis Farma S.p.A., Torre
Annunziata (Napoli), ltalija

Novartis Pharma S.A.S., Huningue
Cedex, Francuska

Novartis Farma S.p.A., Torre
Annunziata (Napoli), Italija

Merck KGaA, Frankfurter Stralle
250, Darmstadt, Njemacka

Cilag AG, Schaffhausen, Svicarska

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17 KM
22, Scoppito, Italija

2,5 ml otopine u polipropilenskoj bogici
s nastavkom za kapanije, u foliji, u kutiji

15 g kreme u Al tubi

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u
blisteru (PVC/PE/PVDC/AI), u kutiji

30 (3x10) filmom obloZenih tableta u
blisteru (PVC/PE/PVDCI/AL), u kutiji

15 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji

15 g masti u aluminijskoj tubi, u kutiji

50 (5x10) tableta u blister pakiranju
(PVC/PE/PVDCIAI), u kutiji

50 (5x10) tableta u blister pakiranju
(PVC/PE/PVDCIAI), u kutiji

250 ml oralne suspenzije u smedoj
staklenoj boci, s plasti¢nim
sigurnosnim zatvaragem, plasti¢na
Strcaljka od 10 ml za primjenu oralne
suspenzije i plasti¢ni nastavak koji se
utiskuje u bocu, u kutiji

50 (5x10) tableta u blister pakiranju
(PVC/PE/PVDCI/AI), u kutiji

1 ml koncentrata za otopinu za infuziju
u staklenoj ampuli, 5 ampula u kutiji

21 (1x21) tableta (7 bijelih, 7 rullicastih
i 7 narancastih) u blister (PVC/Al)
pakovaniju, u kutiji

21 obloZena tableta (6 crvenosmedih,
5 bijelih i 10 tamnoutih) u blister
(PVCI/AI) pakiranju, u kutiji

28 (12 plavih, 10 bijelih, 6 crvenih)
tableta u plasticnom kalendarskom
pakiranju (dispenzor s oznac¢enim
danima u tjednu), u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Tritace 2,5

Tritace 5

Tritazide 2,5 mg/12,5 mg

Tritazide 5 mg/25 mg

Trusopt kapi za o€i

Tuberkulin PPD RT 23 SSI 10
T.U./0,1 ml

Tuberkulin PPD RT 23 SSI 2
T.U/0,1ml

Tuberkulin PPD RT 23 SSI 2

T.U/01ml

Tulip 10 mg filmom obloZene tablete

Tulip 10 mg filmom obloZene tablete

Tulip 20 mg filmom obloZene tablete

Tulip 20 mg filmom obloZene tablete

Tulip 40 mg filmom obloZene tablete

Tusidil drazeje

Tusidil sirup za djecu

Tusifan sirup 1 mg/ml

Tusifan sirup 3 mg/ml

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

tablete

tablete

tablete

tablete

kapi za o€i

otopina za intradermalnu
primjenu

otopina za intradermalnu
primjenu

otopina za intradermalnu

primjenu

filmom obloZene tablete

film-tablete

filmom obloZene tablete

film-tablete

filmom obloZene tablete

Secerom oblozene tablete

sirup

sirup

sirup

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17 KM
22, Scoppito, Italija

Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17 KM
22, Scoppito, Italija

Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17 KM
22, Scoppito, Italija

Aventis Pharma S.p.A., S.S. 17 KM
22, Scoppito, Italija

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Statens Serum Institut,
Copenhagen, Danska

Statens Serum Institut,
Copenhagen, Danska

Statens Serum Institut,
Copenhagen, Danska

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republika Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republika Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Republika
Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.,
Ljubljana, Republika Slovenija

AD JAKA 80 Radovi$, Radovis,
Republika Makedonija

AD JAKA 80 Radovi$, Radovis,
Republika Makedonija

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

Jadran - Galenski laboratorij d.d.,
Pulac bb, Rijeka, Republika
Hrvatska

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u zelenom blister
(PVCI/AI) pakiranju, u kutiji

28 (2x14) tableta u zelenom blister
(PVCI/AI) pakiranju, u kutiji

5 ml otopine u plasticnom spremniku
OCUMETER PLUS, u kutiji

kutija s 1 staklenom bodicom s 1,5 ml
tuberkulina od 10 T.U../0,1 ml

kutija s 1 staklenom bo¢icom s 1,5 ml
tuberkulina od 2 T.U../0,1 ml

kutija s 1 staklenom bo¢icom s 5 ml
tuberkulina od 2 T.U../0,1 ml

30 (3x10) tableta u blister pakovanju, u
kutiji

60 tableta (6x10) u blister pakiranju, u
kutiji

30 (3x10) tableta u blister pakovanju, u
kutiji

60 tableta (6x10) u blister pakiranju, u
kutiji

30 (3x10) tableta u blisteru
(AI/PVCIIPVCI/AI), u kutiji

20 (1x20) Secerom oblozenih tableta u
blister (Al-PVC) pakovanju, u kutiji

60 ml sirupa u smedoj staklenoj bogici,
u kutiji

150 ml sirupa u tamnosmedoj
plasti¢noj bocici, u kutiji DA

150 ml sirupa u tamnosmedoj
plasti€noj bo€ici, u kutiji DA
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TWINRIX Adult

TWINRIX Paediatric
TYPHIM Vi, Cjepivo protiv tifusa
polisaharidno, proc¢is¢eno

Ulfamid tablete 20 mg

Ulfamid tablete 40 mg

Ultop kapsule 20 mg

Ultop kapsule 20 mg

Ultop kapsule 40 mg

Ultop praSak za otopinu za infuziju

40 mg

Ultop S kapsule 10 mg

Ultraproct cepici

Ultraproct mast

Ultravist 240 otopina za infuziju

Ultravist 300 otopina za infuziju

Ultravist 300 otopina za infuziju

Ultravist 300 otopina za injekcije

Ultravist 370 otopina za infuziju

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

suspenzija za injekcije

suspenzija za injekciju

otopina za i.m. ili s.c.
primjenu

tablete s film ovojnicom

tablete s film ovojnicom

ZeluCanootporne kapsule,
tvrde

ZeluCanootporne kapsule,
tvrde

kapsule

pra$ak za otopinu za infuziju

kapsule

Cepidi

mast za rektalnu primjenu

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za injekcije

otopina za infuziju

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,
Belgija

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de lInstitut 89, Rixensart,
Belgija

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue Pont
Pasteur, Lyon, Francuska

Krka d.d., Smarje§ka cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Intendis Manufacturing SpA,
Segrate, Milano, Italija

Intendis Manufacturing SpA,
Segrate, Milano, Italija

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

1 napunjena staklena $trcaljka s 1
dozom cjepiva (1 ml suspenzije) sa
stoperom klipa i prilor’enom iglom, u
kartonskoj kutiji

1 napunjena staklena $trcaljka s 1
dozom cjepiva (0,5 ml suspenzije) sa
stoperom klipa i priloT’enom iglom, u
kartonskoj kutiji

kutija s 1 staklenom $trcaljkom s 1
dozom cjepiva (0,5 ml) s iglom i
zastitom za iglu

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji

10 (1x10) tableta u blisteru, u kutiji
14 kapsula u plasti&#269;noj (HDPE)
bo&#269;ici s plasti&#269;nim (PP)
zatvara&#269;em i sredstvom za
susenje, u kutiji

28 kapsula u plasti&#269;noj (HDPE)
bo&#269;ici s plasti&#269;nim (PP)
zatvara&#269;em i sredstvom za
susenje, u kutiji

14 kapsula u plasti¢noj bogici (sa
sredstvom za su$enje), u kutiji

bezbojna staklena bocica s liofilizatom
(zatvorena gumenim ¢epom i Al
prstenom), u kutiji

28 kapsula u plasti¢noj bocici (sa
sredstvom za suSenje), u kutiji

10 Eepica u strip pakiranju (Al/LDPE
folija), u kutiji

30 g masti u aluminijskoj tubi i plasti¢ni
aplikator, u kutiji

10 infuzijskih bocica sa po 50 ml
otopine, u kutiji

10 infuzijskih bocica sa po 100 ml
otopine, u kutiji

10 infuzijskih bocica sa po 50 ml
otopine, u kutiji

10 ampula sa po 20 ml otopine, u kutiji

10 infuzijskih bocica sa po 100 ml
otopine, u kutiji
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Ultravist 370 otopina za infuziju

Ultravist 370 otopina za infuziju

Ultravist 370 otopina za infuziju

Ultravist 370 otopina za injekcije

Ulzol

UPFEN 200 mg filmom obloZene
tablete

UPFEN 200 mg Sumece tablete

UPSARIN plus vitamin C

Upsavit vitamin C 1000 mg

Uromitexan injekcije

Urosal M plus kapsule

Ursofalk kapsule

Urutal 8 mg tablete

Urutal forte 16 mg tablete

UTROGESTAN 100 mg kapsule

Uvin H Forte ¢ajna mjeSavina

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za infuziju

otopina za injekcije

kapsule

filmom obloZene tablete

Sumece tablete

Sumece tablete

Sumece tablete

otopina za injekcije za i.v.

primjenu

kapsule, meke

kapsule

tablete

tablete

kapsule, meke

&ajna mjelavina

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Bristol-Myers Squibb, 304, avenue
du Dr Jean Bru, Agen, Francuska
Bristol-Myers Squibb, 304, avenue
du Dr. Jean Bru, Agen, Francuska,;
Bristol-Myers Squibb, 979 Avenue
des Pyrenees, Le Passage,
Francuska

Bristol-Myers Squibb, 304, avenue
du Dr. Jean Bru, Agen, Francuska;
Bristol-Myers Squibb, 979 Avenue
des Pyrenees, Le Passage,
Francuska

Bristol-Myers Squibb, 304, avenue
du Dr. Jean Bru, Agen, Francuska;
Bristol-Myers Squibb, 979 Avenue
des Pyrenees, Le Passage,
Francuska

Baxter Oncology GmbH,
Kantstrasse 2, Halle, Njemacka

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg,
Njemacka

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Laboratoires Besins International,
Montrouge, Franuska; Besins
International Belgique S.A.,
Drogenbos, Belgija

Cedevita d.o.o., Zagreb, Republika
Hrvatska

200 ml otopine u staklenoj boci za
infuziju, 10 boca u kutiji

500 ml otopine u staklenoj boci za
infuziju, 8 boca u kutiji

10 infuzijskih bocica sa po 50 ml
otopine, u kutiji

10 ampula sa po 30 ml otopine, u kutiji

14 (2x7) kapsula u blisteru, u kutiji DA

20 (2x10) filmom obloZenih tableta u
PVC-Al blisteru, u kutiji

2 plasti¢ne tube sa po 10 Sumecih
tableta, u kutiji (sredstvo za suSenje u
plastiénom zatvaracu)

10 Sumecih tableta u polipropilenskoj
tubi, u kutiji (sredstvo za suSenje u
polietilenskom zatvaracu)

10 Sumecih tableta u polipropilenskoj
tubi, u kutiji (sredstvo za suSenje u
polietilenskom zatvaracu)

15 (3x5) ampula s 4 ml otopine, u kutiji

30 (3x10) kapsula u PVC/AI blisteru, u
Kutiji DA

100 (4x25) kapsula u (PVCI//AI)
blisteru, u kutiji

bocica sa 100 tableta, u kutiji DA

60 (3x20) tableta u PVC/PVDC/AI
blisteru, u kutiji DA

30 (2x15) kapsula u PVC/AI blister
pakiranju, u kutiji

polipropilenska vrecica s 50 g u
kartonskoj kutiji DA
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Uvin H Forte ¢ajna mjesavina u filtar &ajna mjeavina u filtar

vrec¢icama

Uvin H Forte granule

Vagifem

Vagisan

Vaira 10 mg tablete

Vaira 5 mg tablete

Valcyte 450 mg filmom obloZzene
tablete

Vagta 25 13/0,5 ml (cjepivo protiv
hepatitisa A, procis¢eno,
inaktivirano)

Vagta 50 13/1 ml (cjepivo protiv

hepatitisa A, procis¢eno,
inaktivirano)

Vasilip filmom obloZene tablete 10
mg

Vasilip filmom obloZene tablete 10
mg

Vasilip filmom obloZene tablete 20
mg

Vasilip filmom obloZene tablete 20
mg

Vasilip filmom obloZene tablete 40
mg

Vasilip filmom obloZene tablete 40
mg

Vasoflex 1 mg

VAXIGRIP - inaktivirano cjepivo
protiv gripe (fragmentirano)

vreéicama

granule

vaginalne tablete

vaginalete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

suspenzija za injekciju

suspenzija za injekciju

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

tablete

suspenzija za injekciju

Cedevita d.o.0., Zagreb, Republika
Hrvatska

Cedevita d.o.0., Zagreb, Republika
Hrvatska

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvaerd, Danska

Dr. August Wolff GmbH & Co.
Arzneimittel, Bielefeld, Njemacka

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581,
Haarlem, Nizozemska

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarje§ka cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
Aleksandar Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

Sanofi Pasteur S.A., Lyon,
Francuska

25 filtar vrecica (mikrokristalna
celuloza) sa po 1,5 g ¢ajne mjesavine,
u kutiji DA

14 vrecica (papir/Al/PE) sapo 5 g
granula, u kutiji DA

15 (3x5) aplikatora sa po jednom
vaginalnom tabletom, u blister
pakiranju, u kutiji

7 vaginaleta u strip pakiranju, u kutiji

28 (1x28) tableta u blisteru, u kutiji DA

28 (1x28) tableta u blisteru, u kutiji DA

60 tableta u plasti¢noj (HDPE) bocici, u
kartonskoj kutiji

kutija s 1 staklenom boc¢icom s 0,5 ml
suspenzije

kutija s 1 staklenom boc¢icom s 0,5 ml
suspenzije

30 (3x10) tableta u (PVC/PE/PVDCI//AI)
blister pakovaniju, u kutiji

20 (2x10) tableta u blister pakovanju
PVC/PE/PVDC/PE/PVCI/A), u kutiji

30 (3x10) tableta u (PVC/PE/PVDCI//AI)
blister pakovaniju, u kutiji

20 (2x10) tableta u blister pakovanju
PVC/PE/PVDC/PE/PVCI/A), u kutiji

30 (3x10) tableta u (PVC/PE/PVDCI//Al)
blister pakovaniju, u kutiji

28 (4x7) tableta u blister pakovanju
PVC/PE/PVDC/PE/PVCI/AI), u kutiji

30 tableta u smedoj staklenoj boéici, u
kutiji

1 napunjena staklena $trcaljka (staklo
tip 1) s iglom i epom od klorbrombutila
ili klorbutila, s 1 dozom (0,5 mL)
suspenzije za injekciju, u kutiji
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DA
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DA DA
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DA
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VAXIGRIP inaktivirano cjepivo protiv
gripe (fragmentirano)

VAXIGRIP Pediatric use -
inaktivirano cjepivo protiv gripe
(fragmentirano) za djecu

Velafax tablete 37,5 mg

Velafax tablete 75 mg

Velafax XL kapsule 150 mg

Velafax XL kapsule 75 mg

Velcade prasak za otopinu za
injekcije

Venofer 100 mg/5 ml otopina za i.v.
injekcije

VENTAVIS 10 pg/ml otopina za

atomizator

Ventolin otopina za inhaliranje

Ventolin sirup

Ventolin tablete

Vepesid injekcije 100 mg/5 ml

Vepesid kapsule 100 mg

Vepesid kapsule 50 mg

Verbinaf tablete 125 mg

Verbinaf tablete 250 mg

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

suspenzija za injekciju

suspenzija za injekciju

tablete

tablete

kapsula s produljenim
oslobadanjem, tvrda

kapsula s produljenim
oslobadanjem, tvrda

praSak za otopinu za

injekciju

otopina za injekcije

otopina za atomizator

otopina za atomizator

sirup

tablete

otopina za injekcije (za

pripremu iv. infuzije)

kapsule

kapsule

tablete

tablete

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue Pont
Pasteur, Lyon, Francuska

Sanofi Pasteur S.A., 2 avenue Pont
Pasteur, Lyon, Francuska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhouseweg 30, Beerse, Belgija

Vifor International Inc., St. Gallen,
Svicarska za Lek farmacevtska
druzba d.d. Ljubljana, Slovenija

Schering AG, Berlin, Njemacka i
BERLIMED S.A., Alcala de Henares,
Madrid, Spanjolska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Bristol-Myers Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italija

Bristol-Myers Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italija

Bristol-Myers Squibb S.r.l.,
Sermoneta, Latina, Italija

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

1 napunjena staklena $trcaljka s iglom
s 1 dozom (0,5 ml) suspenzije za
injekciju, u kutiji

1 napunjena staklena $trcaljka s iglom
s 1 dozom (0,25 ml) suspenzije za
injekciju, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) kapsula u prozirnom blister
(PVCI/AI) pakovanju, u kutiji

28 (2x14) kapsula u prozirnom blister
(PVCI/AI) pakovanju, u kutiji

1 staklena bogica od 10 ml s 38,5 mg
praska za otopinu za injekciju, u kutiji

5 ampula sa po 5 ml otopine, u kutiji

1 staklena ampula (od 3 ml) s 2 ml
otopine za atomizator, 100 ampula u
kutiji

10 ml otopine u smedoj staklenoj boéici
s plasti¢nim zatvaracem, u kutiji

200 ml sirupa u staklenoj bocici od
tamnog stakla s aluminijskim
zatvaracem i prilol’enom plasticnom
odmjernom Clicicom u kutiji

60 (2x30) tableta u PVC/AI blisteru, u
kutiji
5 ml otopine u staklenoj bocici, u kutiji

(10 kutija u zbirnom kartonskom
pakovaniju)

10 kapsula u smedoj staklenoj bocici, u
kutiji

20 kapsula u smedoj staklenoj bocici, u
kutiji

14 (1x14) tableta u blisteru, u kutiji

14 (1x14) tableta u blisteru, u kutiji

DA
DA
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DA
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DA
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DA
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DA
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Vermox oralna suspenzija 100 mg/5
ml

Vermox tablete 100 mg

Verolax Senna

Vesanoid meke kapsule 10 mg

VFEND 200 mg prasak za otopinu
za infuziju

VFEND 40 mg/ml prasak za oralnu
suspenziju

VFEND tablete 200 mg

VFEND tablete 50 mg

Viagra tablete 100 mg

Viagra tablete 25 mg

Viagra tablete 50 mg

Videx kapsule 125 mg

Videx kapsule 250 mg

Videx kapsule 400 mg

Vilpin tablete 10 mg

Vilpin tablete 5 mg

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

oralna suspenzija

tablete

filmom obloZene tablete

meke kapsule

prasak za otopinu za infuziju

pra$ak za oralnu suspenziju

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

ZeluCanootporna kapsula,
tvrda

ZeluCanootporna kapsula,
tvrda

ZeluCanootporna kapsula,
tvrda

tablete

tablete

Krka d.d., Novo mesto, R. Slovenija
u suradnji s Janssen
Pharmaceutica, Beerse, Belgija

Krka d.d., Novo mesto, R. Slovenija
u suradnji s Janssen
Pharmaceutica, Beerse, Belgija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Pfizer PGM, Pocé-sur-Cisse,
Francuska

Pfizer PGM, Pocé-sur-Cisse,
Francuska

Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co.,
lllertissen, Njemacka

Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co.,
lllertissen, Njemacka

Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse,
Francuska

Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse,
Francuska

Pfizer PGM, Poce-sur-Cisse,
Francuska

Bristol-Myers Squibb, Meymac,
Francuska

Bristol-Myers Squibb, Meymac,
Francuska

Bristol-Myers Squibb, Meymac,
Francuska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

30 ml suspenzije u smedoj staklenoj
bocici, s prilo’enom plasticnom
mjernom “li¢icom od 5 ml, u kutiji

6 (1x6) tableta u strip pakiranju (Al/PE),
u kutiji

20 (2x10) tableta u blister
(PVC/PVDCIIAI) pakiranju, u kutiji

100 mekih kapsula u smedoj staklenoj
bodici, u kutiji

1 staklena bodica s praSkom (s
gumenim zatvaracem i aluminijskim
prstenom), u kutiji

45 g praska za oralnu suspenziju u
plasti¢noj bodici sa sigurnosnim
zatvaraem, plastiéna odmjerna ¢asica
za otapalo (23 ml), plasti¢ni nastavak
za grlo boce i plasti¢na Strcaljka za
primjenu oralne suspenzije, u kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru (PVC/AI), u
kutiji

28 (2x14) tableta u blisteru (PVC/AI), u
Kutiji

1 (1x1) filmom obloZena tableta u
blister (PVC/AI) pakiranju, u kutiji

1 (1x1) filmom obloZena tableta u
blister (PVC/AI) pakiranju, u kutiji

1 (1x1) filmom obloZena tableta u
blister (PVC/AI) pakiranju, u kutiji

30 (3x10) kapsula u
PVC/PE/ACLAR/AI blisteru, u
kartonskoj kutiji

30 (3x10) kapsula u
PVC/PE/ACLAR/AI blisteru, u
kartonskoj kutiji

30 (3x10) kapsula u
PVC/PE/ACLAR/AI blisteru, u
kartonskoj kutiji

30 (3x10) tableta u blister (narancasti
PVC/PVDCI//Al) pakiranju, u kutiji DA

30 (3x10) tableta u blister (narancasti
PVC/PVDCI//Al) pakiranju, u kutiji DA
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Vincristine injekcije 1 mg

VIRACEPT 250 mg filmom obloZene
tablete

Viramune tablete 200 mg

Virolex krema

Virolex liofilizat za otopinu za infuziju

Virolex mast za oci

Virolex tablete

Visipaque 270 mgl/ml

Visipaque 270 mgl/ml

Visipaque 270 mgl/ml

Visipaque 270 mgl/ml

Visipaque 320 mgl/ml

Visipaque 320 mgl/ml

Visipaque 320 mgl/ml

Visipaque 320 mgl/ml

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

otopina za injekciju (za iv.

primjenu)

filmom obloZene tablete

tablete

krema

liofilizat za pripremu otopine

za infuziju

mast za o€i

tablete

otopina za injekcije

otopina za injekcije

otopina za injekcije

otopina za injekcije

otopina za injekcije

otopina za injekcije

otopina za injekcije

otopina za injekcije

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pfizer (Perth) Pty Limited, Bentley
WA, Australija

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Ingelheim am
Rhein, Njemacka i Boehringer
Ingelheim Ellas A.E., Atika, Gréka

Krka d.d., Smarje§ka cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Novo Mesto, R. Slovenija
u suradnji s Glaxo SmithKline

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarje$ka cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

GE Healthcare Ireland, Carrightohill,
Co. Cork, Irska; GE Healthcare AS,
Nydalen, Oslo, Norveska

GE Healthcare Ireland, Carrightohill,
Co. Cork, Irska; GE Healthcare AS,
Nydalen, Oslo, Norveska

GE Healthcare Ireland, Carrightohill,
Co. Cork, Irska; GE Healthcare AS,
Nydalen, Oslo, Norveska

GE Healthcare Ireland, Carrightohill,
Co. Cork, Irska; GE Healthcare AS,
Nydalen, Oslo, Norveska

GE Healthcare Ireland, Carrightohill,
Co. Cork, Irska; GE Healthcare AS,
Nydalen, Oslo, Norveska

GE Healthcare Ireland, Carrightohill,
Co. Cork, Irska; GE Healthcare AS,
Nydalen, Oslo, Norve$ka

GE Healthcare Ireland, Carrightohill,
Co. Cork, Irska; GE Healthcare AS,
Nydalen, Oslo, Norveska

GE Healthcare Ireland, Carrightohill,
Co. Cork, Irska; GE Healthcare AS,
Nydalen, Oslo, Norveska

1 ml otopine za injekciju u plasti¢noj
bocici, 5 bo¢ica u kutiji

270 filmom obloZenih tableta u
plasti¢noj (HDPE) bocici sa
sigurnosnim (CR) zatvaracen, u kutiji

60 (6x10) tableta u blister (PVC/AIl)
pakiranju, u kutiji

5 g kreme u tubi, u kutiji

5 staklenih bogica sa po 250 mg
liofilizata, u kutija

4,5 g masti u tubi, u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji

1 staklena bogica (s gumenim ¢epom,
aluminijskim prstenom i plasticnom
kapicom) s 50 ml otopine, 10 bocica u
kutiji

1 staklena boéica (s gumenim ¢epom,
aluminijskim prstenom i plasticnom
kapicom) sa 100 ml otopine, 10 bogica
u kutiji

1 plasti¢na (polipropilen) bocica sa 50
ml otopine sa gumenim ¢epom i
plastiénim (polipropilen) zatvaratem sa
zastitnim prstenom i kapicom, 10
bodica u kutiji

1 plasti¢na (polipropilen) bocica sa 100
ml otopine sa gumenim ¢epom i
plastiénim (polipropilen) zatvaratem sa
zastitnim prstenom i kapicom, 10
boéica u kutiji

1 plasti¢na (polipropilen) bocica sa 100
ml otopine sa gumenim ¢epom i
plastiénim (polipropilen) zatvaratem sa
zastitnim prstenom i kapicom, 10
bocica u kutiji

1 staklena bocica (s gumenim ¢epom,
aluminijskim prstenom i plasticnom
kapicom) s 200 ml otopine, 6 bocica u
kutiji

1 staklena bo¢ica (s gumenim ¢epom,
aluminijskim prstenom i plasticnom
kapicom) sa 100 ml otopine, 10 bogica
u kutiji

1 staklena boéica (s gumenim ¢epom,
aluminijskim prstenom i plasticnom
kapicom) s 50 ml otopine, 10 bocica u
kutiji
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Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

1 plasti¢éna (polipropilen) bocica sa 500
ml otopine sa gumenim ¢epom i
GE Healthcare Ireland, Carrightohill, plasti¢nim (polipropilen) zatvaratem sa
Co. Cork, Irska; GE Healthcare AS, zastitnim prstenom i kapicom, 6 bocica
Visipaque 320 mgl/ml otopina za injekcije Nydalen, Oslo, Norveska u kutiji DA DA
1 plasti¢na (polipropilen) bocica sa 200
ml otopine sa gumenim ¢epom i
GE Healthcare Ireland, Carrightohill, plasti¢nim (polipropilen) zatvaratem sa
Co. Cork, Irska; GE Healthcare AS, zastitnim prstenom i kapicom, 10
Visipaque 320 mgl/ml otopina za injekcije Nydalen, Oslo, Norveska bocica u kutiji DA DA
1 plasti¢na (polipropilen) bocica sa 50
ml otopine sa gumenim Eepom i
GE Healthcare Ireland, Carrightohill, plasti¢nim (polipropilen) zatvaracem sa
Co. Cork, Irska; GE Healthcare AS, zastitnim prstenom i kapicom, 10
Visipaque 320 mgl/ml otopina za injekcije Nydalen, Oslo, Norveska bocica u kutiji DA DA

GE Healthcare Ireland, Carrightohill, 1 plasti¢na (polipropilen) bocica s 20
Co. Cork, Irska; GE Healthcare AS, ml otopine s plasti¢nim "twist off"

Visipaque 320 mgl/ml otopina za injekcije Nydalen, Oslo, Norveska zatvaraem, 10 bocica u kutiji DA DA
Allergan Pharmaceuticals Ireland,
Castlebar Road, Westport, Co 5 ml otopine u plasti¢noj bocici s

Vistagan Liquifilm 0,5 % kapi za oéi  kapi za o¢i, otopina Mayo, Irska kapaljkom, u kutiji DA DA

1 staklena bocica s praskom, s
Novartis Pharma S.A.S., Huningue  gumenim ¢epom i aluminijskim

Visudyne praSak za otopinu za infuziju Cedex, Francuska prstenom, u kutiji DA DA DA
Vitamin B12 Krka otopina za Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo

injekciju 100 pg/1 ml otopina za injekcije mesto, Republika Slovenija 100 ampula s 1 ml otopine, u kutiji DA DA

Vitamin B12 Krka otopina za Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo

injekciju 500 pg/1 ml otopina za injekcije mesto, Republika Slovenija 100 ampula s 1 ml otopine, u kutiji DA DA

STADA Arzneimittel AG, Stadtstralle 30 (3x10) tableta u PVC/PVdC/Alu
Vitopril 10 mg tablete 2-18, Bad Vilbel, Njemacka blister pakovaniju, u kutiji DA DA

STADA Arzneimittel AG, Stadtstralle 30 (3x10) tableta u PVC/PVdC/Alu
Vitopril 20 mg tablete 2-18, Bad Vilbel, Njemacka blister pakovanju, u kutiji DA DA

STADA Arzneimittel AG, Stadtstrale 30 (3x10) tableta u PVC/PVdC/Alu

Vitopril 5 mg tablete 2-18, Bad Vilbel, Njemacka blister pakovaniju, u kutiji DA DA
Jadran - Galenski laboratorij d.d., 10 ml kapi za oko u bezbojnoj
Pulac bb, Rijeka, Republika plasti¢noj (PE) bocici s nastavkom za
Vizol kapi za oko otopina kapi za oko, otopina Hrvatska kapanje, u kutiji DA DA DA
Alkaloid AD - Skopje, Bulevar
otapalo za parenteralnu Aleksandar Makedonski 12, Skopje, 50 bezbojnih staklenih ampula s 5 ml
Voda za injekcije Alkaloid uporabu Republika Makedonija vode za injekcije, u kutiji DA DA

Baxter S.A., Belgija; Baxter
Healthcare Ltd, Velika Britanija;

Bieffe Medital Sabinanigo, 20 plasticnih vrecica Viaflo sa 500 ml
otapalo za parenteralnu Spanjolska; Baxter Healthcare S.A., vode za injekcije, u zastitnoj vrecici, u
Voda za injekcije Viaflo primjenu Irska kutiji DA DA

Baxter S.A., Belgija; Baxter
Healthcare Ltd, Velika Britanija;
Bieffe Medital Sabinanigo, 30 plasticnih vrecica Viaflo sa 250 ml
otapalo za parenteralnu Spanjolska; Baxter Healthcare S.A., vode za injekcije, u zastitnoj vrecici, u
Voda za injekcije Viaflo primjenu Irska kutiji DA DA




Dodatak Prilogu V.

Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s
pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Voltaren Emulgel 1 %

Voltaren forte

Voltaren injekcije

Voltaren rapid

Voluven 6% otopina za infuziju

Voluven 6% otopina za infuziju

Xalacom

Xalatan

Xanax SR tablete 0,5 mg

Xanax SR tablete 1 mg

Xanax SR tablete 2 mg

Xanax tablete 0,25 mg

Xanax tablete 0,5 mg

XELODA 150 mg filmom obloZene
tablete

XELODA 500 mg filmom obloZene
tablete

Xenical

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

gel

filmom obloZene tablete

otopina za injekciju

obloZene tablete

otopina za infuziju

otopina za infuziju

kapi za oko, otopina

kapi za o€i, otopina

tablete s prilagodenim
otpustanjem

tablete s prilagodenim
otpustanjem

tablete s prilagodenim
otpustanjem

tablete

tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

kapsule

Novartis Consumer Health S.A.,
Route de I' Etraz, Nyon, Svicarska
Novartis Pharma Produktions
GmbH, Oflinger Strasse 44, Wehr,
Njemacka

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

PLIVA Hrvatska d.o.0., Zagreb,
Republika Hrvatska u suradnji s
Novartis Pharma AG, Basel,
Svicarska

Fresenius Kabi Deutschland GmbH,
Njemacka

Fresenius Kabi Deutschland GmbH,
Njemacka

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgija

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgija

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgija; Pfizer
Italia s.r.l. Localita Marino del
Tronto, Ascoli Piceno, Italija
Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgija; Pfizer
Italia s.r.l. Localita Marino del
Tronto, Ascoli Piceno, Italija
Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgija; Pfizer
Italia s.r.l. Localita Marino del
Tronto, Ascoli Piceno, Italija
Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgija; Pfizer
Italia s.r.l. Localita Marino del
Tronto, Ascoli Piceno, Italija
Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Belgija; Pfizer
Italia s.r.l. Localita Marino del
Tronto, Ascoli Piceno, Italija

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

50 g gela u aluminijskoj tubi, u kutiji

kutija s 20 tableta (2x10) u blister
pakovanju DA

5 ampula po 3 ml otopine za injekciju,
u kutiji DA

10 (1x10) obloZenih tableta u blisteru
(PVCIIAI ili PVC/PE/PVDCI/IA), u kutiji DA

500 ml otopine u prozirnoj plasticnoj
vrecici (Freeflex), 15 vrecica u kutiji

500 ml otopine u staklenoj boci, 10
boca u kutiji

2,5 mL otopine u plasti¢noj (LDPE)
bogici od 5 mL s nastavkom za kapanje
i plasti¢nim (HDPE) sigurnosnim
zatvaracem sa zastitnom kapicom, u
kutiji

2,5 ml kapi za o¢i, otopine u plasti¢noj
bogici (od 5 ml) s nastavkom za
kapanje, u kutiji

30 (3x10) tableta u PA/AI//AI blister
pakiranju, u kutiji

30 (3x10) tableta u PA/AI//AI blister
pakiranju, u kutiji

30 (3x10) tableta u (PVC/AI) blister
pakiranju, u kutiji

30 (3x10) tableta u (PVC/AI) blister
pakiranju, u kutiji

30 (3x10) tableta u (PVC/AI) blister
pakiranju, u kutiji

60 (6x10) tableta u blister pakovanju
(PVC/PE/PVDC//AI), u kutiji

120 (12x10) tableta u blister pakovanju
(PVC/PE/PVDCI//AI), u kutiji

42 (2x21) kapsula u blisteru, u kutiji
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DA
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DA

DA

DA

DA

DA

DA




Xigris 20 mg prasak za otopinu za
infuziju

Xigris 5 mg prasak za otopinu za
infuziju

Xolair 150 mg

Xolair 75 mg

Xorimax 125 mg filmom oblozene
tablete

Xorimax 250 mg filmom oblozene
tablete

Xorimax 500 mg filmom oblozene
tablete

XYZAL 0.5 mg/ml oralna otopina

Xyzal 5 mg filmom obloZene tablete

Yasmin film tablete

Yasnal filmom oblozene tablete 10
mg

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

pra$ak za otopinu za infuziju

prasak za otopinu za infuziju

prasak i otapalo za otopinu
za injekciju

prasak i otapalo za otopinu

za injekcije

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

oralna otopina

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

Yasnal filmom obloZene tablete 5 mg filmom obloZene tablete

Zaditen

Zaditen SDU

Zalasta 10 mg tablete

Zalasta 5 mg tablete

Zalasta Q-Tab 10 mg

kapi za oko, otopina

kapi za oko, otopina

tablete

tablete

raspadljive tablete za usta

Lilly Pharma Fertigung und
Distribution GmBH & Co. KG,
Giessen, Njemacka

Lilly Pharma Fertigung und
Distribution GmBH & Co. KG,
Giessen, Njemacka

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

Sandoz GmbH, Kundl, Austrija

Sandoz GmbH, Kundl, Austrija

Sandoz GmbH, Kundl, Austrija

UCB Pharma S.p.A., Pianezza,
Italija

UCB Pharma S.p.A., Via Praglia 15,
1-10044 Pianezza (TO), Italija

Schering AG, Muellerstrasse 170-
178, Berlin, Njemacka

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

Krka d.d., Smarjeska cesta 6, Novo
mesto, Republika Slovenija

EXCELVISION, Annonay,
Francuska

EXCELVISION, Annonay,
Francuska

Jadran-Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Hrvatska u suradnji s Krka
d.d., Novo mesto, Slovenija

Jadran-Galenski laboratorij d.d.,
Rijeka, Hrvatska u suradnji s Krka
d.d., Novo mesto, Slovenija

Krka Farma d.o.o., Radni¢ka cesta
48, Zagreb, Republika Hrvatska

1 staklena bocica s 20 mg lijeka, u
kutiji

1 staklena bocica s 5 mg lijeka, u kutiji

1 staklena bocica s praskomi 1
staklena ampula s 2 ml vode za
injekcije, u kutiji
1 staklena bocica s praskomi 1
staklena ampula s 2 ml vode za
injekcije, u kutiji

10 (1x10) filmom obloZenih tableta u

blisteru (PA/AI/PE//AI) ili stripu (Al/PE),

u kutiji

10 (1x10) filmom obloZenih tableta u

blisteru (PA/AI/PE//AI) ili stripu (Al/PE),

u kutiji

10 (1x10) filmom obloZenih tableta u

blisteru (PA/AI/PE//AI) ili stripu (Al/PE),

u kutiji
200 ml oralne otopine u staklenoj boci

sa sigurnosnim zatvaraem i plastiéna
Strcaljka (od 10 ml) za primjenu oralne

otopine, u kutiji

10 (1x10) tableta u blister pakiranju
(AI/Al), u kutiji

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

28 (4x7) tableta u blister pakovanju
(OPA/AI/PVCIIAI), u kutiji

28 (4x7) tableta u blister pakovanju
(PVC/AI/OPA/IAI), u kutiji

5 ml otopine u bijeloj plasti¢noj (LDPE)

bodici s nastavkom za kapanje i
plastiénim (HDPE) zatvaracem sa
sigurnosnim prstenom, u kutiji

20 (5x4) jednodoznih plasti¢nih (LDPE)

spremnika sa 0,4 ml otopine u
zastitnom (PVC/AI/PA-Al/papir)
pakovaniju, u kutiji

28 (4x7) tableta u OPA/AI/PVC-AI
blister pakiranju, u kutiji

28 (4x7) tableta u OPA/AI/PVC-Al
blister pakiranju, u kutiji

28 (4x7) tableta u OPA/AI/PVCIIAI
blister pakovaniju, u kutiji
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DA
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DA
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Zalasta Q-Tab 15 mg

Zalasta Q-Tab 20 mg

Zalasta Q-Tab 5 mg

Zaldiar 37,5 mg/325 mg

Zan 10 mg kapsule

Zan 5 mg kapsule

Zeffix tablete

ZELDOX 20 mg kapsule

ZELDOX 40 mg kapsule

ZELDOX 60 mg kapsule

ZELDOX 80 mg kapsule

Zemplar 5 ug/ml otopina za injekcije

Zenafluk kapsule 100 mg

Zenafluk kapsule 150 mg

Zenafluk kapsule 200 mg

Zenafluk kapsule 50 mg

Zenapax

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

raspadljive tablete za usta

raspadljive tablete za usta

raspadljive tablete za usta

filmom obloZene tablete

kapsule

kapsule

filmom obloZene tablete

kapsule

kapsule

kapsule

kapsule

otopina za injekcije

kapsule

kapsule

kapsule

kapsule

koncentrat za infuzijsku
otopinu

Krka Farma d.o.o., Radnicka cesta
48, Zagreb, Republika Hrvatska

Krka Farma d.o.o., Radnicka cesta
48, Zagreb, Republika Hrvatska

Krka Farma d.o.o., Radnicka cesta
48, Zagreb, Republika Hrvatska

Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,
D-52078 Aachen, Njemacka

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Glaxo Operations UK Ltd. (trading
as Glaxo Wellcome Operations),
Hertfordshire, Velika Britanija,
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals
S.A., Poznan, Poljska

Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co.
(Pfizer grupa), lllertissen, Njemacka

Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co.
(Pfizer grupa), lllertissen, Njemacka

Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co.
(Pfizer grupa), lllertissen, Njemacka

Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co.
(Pfizer grupa), lllertissen, Njemacka

Abbott S.p.A., Via Pontina 52, I-
04010 Campoverde di Aprilia
(Latina), Italija

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel,
Svicarska

28 (4x7) tableta u OPA/AI/PVCIIAI
blister pakovanju, u kutiji

28 (4x7) tableta u OPA/AI/PVCIIAI
blister pakovaniju, u kutiji

28 (4x7) tableta u OPA/AI/PVCIIAI
blister pakovaniju, u kutiji

10 tableta u blisteru, u kutiji

7 kapsula u PVC/PVDC/AI blisteru, u
kutiji

7 kapsula u PVC/PVDC/AI blisteru, u
kutiji
28 (2x14) tableta u blisteru

(PVCIPAJAI), u kutiji

kutija s 30 kapsula (blister pakiranje,
3x10 kapsula)

kutija s 30 kapsula (blister pakiranje,
3x10 kapsula)

kutija s 30 kapsula (blister pakiranje,
3x10 kapsula)

kutija s 30 kapsula (blister pakiranje,
3x10 kapsula)

5 staklenih ampula sa po 1 ml otopine ,

uloZeno u kartonsku kutiji

7 kapsula u PVC/Alu blisteru, u kutiji

1 kapsula u PVC/Alu blister pakiranju,

u kutiji

7 kapsula u PVC/Alu blisteru, u kutiji

7 kapsula u PVC/Alu blisteru, u kutiji

bocica s 5 ml koncentrata, u kutiji
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Zerit kapsule 30 mg

Zerit kapsule 40 mg

Ziagen tablete

Zinnat suspenzija 125 mg/5ml

Zinnat tablete 125 mg

Zinnat tablete 250 mg

Zinnat tablete 500 mg

Zipantola tablete 20 mg

Zipantola tablete 40 mg

Zofran injekcije 4 mg

Zofran injekcije 8 mg

Zofran tablete 4 mg

Zofran tablete 8 mg

Zoladex 3,6 mg

Zoladex LA 10,8 mg

Zoloft tablete 100 mg

Zoloft tablete 50 mg

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

kapsule

kapsule

filmom obloZene tablete

granule za suspenziju za
oralnu primjenu

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

ZeluCanootporne tablete

ZeluCanootporne tablete

otopina za injekcije za i.v.
primjenu

otopina za injekcije za i.v.

primjenu

tablete

tablete

implantat za s.c. primjenu

implantat za s.c. primjenu

filmom obloZene tablete

filmom obloZene tablete

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Bristol-Myers Squibb, Meymac,
Francuska

Bristol-Myers Squibb, Meymac,
Francuska

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Velika Britanija

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Velika Britanija

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Velika Britanija

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Velika Britanija

Glaxo Wellcome Operations,
Greenford, Velika Britanija

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

GlaxoSmithKline S.p.A., Parma,
Italija

GlaxoSmithKline S.p.A., Parma,
Italija

Glaxo Wellcome S.A., Aranda de
Duero, Spanjolska; GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A., Poznan,
Poljska

Glaxo Wellcome S.A., Aranda de
Duero, Spanjolska; GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A., Poznan,
Poljska

AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Macclesfield,
Cheshire, Velika Britanija

AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Macclesfield,
Cheshire, Velika Britanija

Pfizer Italia S.r.l., Borgo San
Michele, Latina, Italija

Pfizer Italia S.r.l., Borgo San
Michele, Latina, Italija

56 (4x14) kapsula u blisteru, u kutiji

56 (4x14) kapsula u blisteru, u kutiji

60 (6x10) tableta u blisteru, u kutiji
granule za 100 ml suspenzije u
staklenoj bocici, s prilollenom
plasticnom [Jlicicom i dozatorom, u
kutiji

10 tableta u blisteru, u kutiji

10 tableta u blisteru, u kutiji

10 tableta u blisteru, u kutiji

28 (2x14) tableta u OPA/AI/PVCI//AI
blister pakiranju, u kutiji DA

14 (1x14) tableta u blisteru, u kutiji DA

5 ampula s 2 ml otopine, u kutiji

5 ampula s 4 ml otopine, u kutiji

10 tableta u blister pakiranju, u kutiji

10 tableta u blister pakiranju, u kutiji
implantat za s.c. primjenu u $prici sa
sigurnosnim sistemom (SafeSystem
TM), u sterilnom zastitnom omotu,
uloZeno u kartonsku kutiju

implantat za s.c. primjenu u Sprici sa
sigurnosnim sistemom (SafeSystem
TM), u sterilnom zastitnom omotu,
uloZeno u kartonsku kutiju

28 (2x14) tableta u blister pakovanju
(PVCI/AL), u kutiji

28 (2x14) tableta u blister pakovanju
(PVCI/AL), u kutiji
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Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

Zoltex 20 mg tablete

Zoltex 40 mg tablete

Zometa 4 mg/5 ml koncentrat

otopine za infuziju

Zomig Rapimelt

Zomig tablete 2,5 mg

Zonadin tablete 10 mg

Zonadin tablete 5 mg

Zorac 0,05% gel

Zorac 0,1 % gel

Zovirax

Zyban

Zyllt filmom obloZene tablete 75 mg

Zyprexa 10 mg injekcije

Zyprexa 10 mg obloZene tablete

Zyprexa 15 mg obloZene tablete

Zyprexa 2,5 mg obloZene tablete

Zyprexa 5 mg obloZene tablete

Dodatak Prilogu V.

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

Zelu€anootporne tablete

Zelu€anootporne tablete

koncentrat otopine za

infuziju

raspadljive tablete za usta

filmom obloZene tablete

film tablete

film tablete

gel

gel

krema

tablete s produljenim

oslobadanjem

filmom obloZene tablete

prasak za otopinu injekcije

filmom obloZena tableta

filmom obloZena tableta

filmom obloZena tableta

filmom obloZena tableta

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica,
Republika Hrvatska

Novartis Pharma Stein AG,
Schaffhauserstrasse, Stein,
Svicarska

AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Macclesfield,
Cheshire, Velika Britanija

Astra Zeneca UK Limited, Velika
Britanija
Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada

Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, Republika
Hrvatska

Pierre Fabre Medicament
Production, Francuska

Pierre Fabre Medicament
Production, Francuska

Glaxo Operations UK Ltd, Durham,
Velika Britanija

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals
S.A., Ul. Grunwaldzka 189, Poznan,
Poljska

KRKA FARMA d.o.o0., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, Republika Hrvatska

Lilly Pharma Fertigung und
Distribution GmbH & Co. KG,
Giessen, Njemacka

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Velika
Britanija

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Velika
Britanija

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Velika
Britanija

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Velika
Britanija

28 (2x14) tableta u blisteru
(PAJAI/PVCI/AL), u kutiji DA

14 (2x7) tableta u blisteru
(PAJAI/PVCI/AL), u kutiji DA

5 ml koncentrata otopine u plasti¢noj
bogici, u kutiji

6 (1x6) tableta u blister pakiranju
(PVCI/AI-Allpapir), u kutiji

3 (1x3) tablete u blister pakiranju
(Alu/PA-AlU/PVC), u kutiji

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji DA

20 (2x10) tableta u blisteru, u kutiji DA

15 g gela u aluminijskoj tubi, u kutiji

15 g gela u aluminijskoj tubi, u kutiji

2 g kreme u aluminijskoj tubi s
plastiénim zatvaracem, u kutiji

60 (6x10) tableta u Al/Al blisteru, u
kutiji
14 (2x7) tableta u blisteru, u kutiji DA

1 staklena bocica od 5 ml s praskom
za otopinu za injekciju, u kutiji

28 (4x7) tableta u Alu/Alu blister
pakiranju, u kutiji

28 (4x7) tableta u Alu/Alu blister
pakiranju, u kutiji

28 (4x7) tableta u Alu/Alu blister
pakiranju, u kutiji

28 (4x7) tableta u Alu/Alu blister
pakiranju, u kutiji
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DA
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Zyprexa 7,5 mg obloZene tablete

Zyprexa Velotab 10 mg raspadljive
tablete za usta

Zyprexa Velotab 5 mg raspadljive
tablete za usta

Zyvoxid granule za oralnu
suspenziju 20 mg/ml

Zyvoxid otopina za infuziju 2 mg/ml

Zyvoxid tablete 600 mg

Dodatak Prilogu V.
Popis (*), koji je Hrvatska dostavila na jednom jeziku, lijekova za koje odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s hrvatskim zakonodavstvom prije datuma pristupanja ostaju vazeca sve do njihove obnove u skladu s

pravnom stecevinom ili do 30. lipnja 2017., ovisno o tome §to je prije.

Pojavljivanje na ovom popisu ne prejudicira ima li predmetni lijek odobrenje za stavljanje u promet u skladu s pravnom ste¢evinom ili nema.

filmom obloZena tableta

raspadljiva tableta za usta

raspadljiva tableta za usta

granule za oralnu suspenziju

otopina za infuziju

filmom obloZene tablete

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Velika
Britanija

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Velika
Britanija

Eli Lilly and Company Limited,
Basingstoke, Hampshire, Velika
Britanija

Pharmacia & Upjohn Company,
Michigan, SAD i Pfizer
Manufacturing Belgium NV, Puurs,
Belgija

Fresenius Kabi Norge, Halden,
Norveska

Pharmacia & Upjohn Company,
Michigan, SAD i Pfizer
Manufacturing Belgium NV, Puurs,
Belgija

56 (8x7) tableta u Alu/Alu blister
pakiranju, u kutiji

28 (4x7) tableta u blisteru, u kutiji

28 (4x7) tableta u blisteru, u kutiji

66 g granula u smedoj staklenoj boci
od 240 ml s plasti¢nim sigurnosnim
zatvaraCem i plasti¢na odmjerna Zli¢ica
(2,5 ml/5 ml), u kutiji

300 ml otopine u plasti¢noj infuzijskoj
vredici, u zastitnom aluminijskom
omotu. 10 vrecica u kutiji.

10 (1x10) tableta u blister pakovanju
(PVCIAI), u kutiji
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