Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 06.04.2020 do 10.04.2020 godine

Datum uredno

Oznaka| zaprimljenog Klasa Prijedlog upucen od Zasticeno ime/oblik i jacina Nezasticeno ime Opisho
prijedloga
ISC- . ] ) . . dopuna prijedlogu za snizenje cijene te stavljanje
IST 07.04.2020 530-02/20-01/01 KRKA-FARMA d.o.o. Pragiola caps. tvrda 56x25 mg pregabalin lijeka s DLL na OLL
BRI 07.04.2020 UP/I-530-02/20-01/80 |PLIVA HRVATSKA d.0.0. |Peramit tbl. film obl. 30x25 mg eksemestan zahtjev za brisanje lijeka s OLL
0B 10.04.2020 530-02/20-01/01 Swixx Biopharma d.0.0. Omnipaque 300 bo¢. polipropil. 10x50 joheksol obavues_t nositelja odobrenja o izmjeni nositelja
ml (300 mg I/ml) odobrenja
0B 10.04.2020 530-02/20-01/01 Swixx Biopharma d.0.0. Omnipaque 300 bo¢. polipropil. 10x100 joheksol obavues_t nositelja odobrenja o izmjeni nositelja
ml (300 mg I/ml) odobrenja
0B 10.04.2020 530-02/20-01/01 Swixx Biopharma d.0.0. Omnipaque 350 bo¢. polipropil. 10x50 joheksol obavues_t nositelja odobrenja o izmjeni nositelja
ml (350 mg I/ml) odobrenja
0B 10.04.2020 530-02/20-01/01 Swixx Biopharma d.0.0. Omnipaque 350 bo¢. polipropil. 10x100 joheksol obavues_t nositelja odobrenja o izmjeni nositelja
ml (350 mg I/ml) odobrenja
0B 10.04.2020 530-02/20-01/01 Swixx Biopharma d.0.0. Omnipaque 350 bo¢. polipropil. 10x200 joheksol obavues_t nositelja odobrenja o izmjeni nositelja
ml (350 mg I/ml) odobrenja
’ ) . . Omnipaque 350 bo¢. polipropil. 6x500 | . obavijest nositelja odobrenja o izmjeni nositelja
10B 10.04.2020 530-02/20-01/01 Swixx Biopharma d.o.o0. ml (350 mg 1/ml) joheksol odobrenja
0B 10.04.2020 530-02/20-01/01 Swixx Biopharma d.0.0. Visipaque 270 bo¢. plast. 10x50 ml jodiksanol obavues_t nositelja odobrenja o izmjeni nositelja
(270 mgl/ml) odobrenja
0B 10.04.2020 530-02/20-01/01 Swixx Biopharma d.0.0. Visipaque 270 bog. plast. 10x100 ml jodiksanol obavues_t nositelja odobrenja o izmjeni nositelja
(270 mgl/ml) odobrenja
0B 10.04.2020 530-02/20-01/01 Swixx Biopharma d.0.0. Visipaque 320 bo¢. plast. 10x50 ml jodiksanol obavues_t nositelja odobrenja o izmjeni nositelja
(320 mgl/ml) odobrenja
0B 10.04.2020 530-02/20-01/01 Swixx Biopharma d.0.0. Visipaque 320 bog. plast. 10x100 ml jodiksanol obavues_t nositelja odobrenja o izmjeni nositelja
(320 mgl/ml) odobrenja
0B 10.04.2020 530-02/20-01/01 Swixx Biopharma d.0.0. Visipaque 320 boé. 10x200 ml (320 jodiksanol obavues_t nositelja odobrenja o izmjeni nositelja
mgl/ml) odobrenja
0B 10.04.2020 530-02/20-01/01 Swixx Biopharma d.0.0. Visipaque 320 bo¢. plast. 6x500 ml jodiksanol obavues_t nositelja odobrenja o izmjeni nositelja
(320 mgl/ml) odobrenja
NIl 10.04.2020 UP/I-530-02/20-01/82 | ALPHA-MEDICAL d.0.0. ?}fz'gg"é:;A'pha'Medlcal bog. inf. aciklovir zahtjev 7a stavljanje generickog lijeka na OLL
Legenda:

NOV = zahtjev za stavljanje novih lijekova, novo nezasti¢eno ime
NII = zahtjev za stavljanje novog generic¢kog lijeka

NOB = stavljanje novog oblika lijeka

10B = zahtjev za izmjenu oblika lijeka

IPC = zahtjev za izmjenu cijene - povisenje

ISC = zahtjev za izmjenu cijene - snizenje

IST = zahtjev za izmjena statusa lijeka

ISM = zahtjev za izmjenu i/ili dopunu smjernice



BRI = zahtjev za brisanje lijekova
POV = zahtjev za povla¢enjem prijedloga
OCI = o¢itovanja (stru¢nog drustva/MZSS)



