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Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 13.01.2025 do 17.01.2025 godine

Klasa

UP/I-530-02/24-01/433

UP/1-530-02/24-01/433

UP/1-530-02/24-01/433

UP/1-530-02/24-01/434

UP/1-530-02/24-01/434

UP/1-530-02/24-01/434

530-02/25-01/01

530-02/25-01/01

530-02/25-01/01

530-02/25-01/01

UP/1-530-02/25-01/04

UP/1-530-02/25-01/04

UP/1-530-02/25-01/04

UP/1-530-02/25-01/05

UP/1-530-02/25-01/06

UP/1-530-02/25-01/07

530-02/25-01/01

Prijedlog upucen od
Takeda Pharmaceuticals

Croatia d.o.0.

Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.o.0.

Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.o.o.

Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.o.o.

Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.o.o.

Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.o.o.

Viatris Hrvatska d.o.o.

Viatris Hrvatska d.o.o.

Viatris Hrvatska d.o.o.

PharmaSwiss d.o.0.

PLIVA HRVATSKA d.o.o.

PLIVA HRVATSKA d.o.o.

PLIVA HRVATSKA d.o.o.

AstraZeneca d.o.0.

AstraZeneca d.o.0.

AstraZeneca d.o.0.

Organon Pharma d.o.o.

Zasti¢eno ime/oblik i jacina

Kiovig otop. za inf., bo¢. 1x2,5 g/25 ml (100 mg/ml)

Kiovig otop. za inf., bo¢. 1x5 g/50 ml (100 mg/ml)

Kiovig otop. za inf., bo¢. 1x10 g/100 ml (100 mg/ml)

HyQvia otop. za inf. za potkoznu primjenu, bo¢. 1x25
ml (100 mg/ml) + 1,25 ml (rHUPH20)

HyQvia otop. za inf. za potkoznu primjenu, bo¢. 1x50
ml (100 mg/ml) + 2,5 ml (rHUPH20)

HyQvia otop. za inf. za potkoznu primjenu, bo¢. 1x100

ml (100 mg/ml) + 5 ml (rHUPH20)

Abirateron Mylan tbl. film obl. 60x500 mg

Pomalidomid Viatris caps. tvrda 21x3 mg

Pomalidomid Viatris caps. tvrda 21x4 mg

Kivizidiale kapi za o¢i 1x2,5 ml (40 mcg/ml+5 mg/ml)

Levetiracetam Actavis tbl. film obl. 60x250 mg

Levetiracetam Actavis tbl. film obl. 60x500 mg

Levetiracetam Actavis tbl. film obl. 60x1000 mg

Fasenra otop. za inj., Strc. napunj. 1x30 mg

Komboglyze tbl. film obl. 60x(2,5 mg + 1000 mg)

Onglyza tbl. film obl. 30x5 mg

Aerius otop. oral. 60 ml (0,5 mg/ml)

Nezasti¢eno ime
imunoglobulin za

intraven. primjenu 7 S

imunoglobulin za
intraven. primjenu 7 S

imunoglobulin za
intraven. primjenu 7 S

imunoglobulin za
supkutanu primjenu

imunoglobulin za
subkutanu primjenu

imunoglobulin za
subkutanu primjenu

abirateron

pomalidomid

pomalidomid

travoprost + timolol

levetiracetam

levetiracetam

levetiracetam

benralizumab

saksagliptin + metformin

saksagliptin

desloratadin

Opisno

dopuna prijedlogu za izmjenu cijene (povecanje)
lijeka na OLL

dopuna prijedlogu za izmjenu cijene (povecanje)
lijeka na OLL

dopuna prijedlogu za izmjenu cijene (povecanje)
lijeka na OLL

dopuna prijedlogu za izmjenu cijene (povecanje)
lijeka na OLL

dopuna prijedlogu za izmjenu cijene (povecanje)
lijeka na OLL

dopuna prijedlogu za izmjenu cijene (povecanje)
lijeka na OLL

prijedlog za izmjenu nositelja odobrenja lijeka na
OLL

prijedlog za izmjenu cijene (snizenje) lijeka na OLL

prijedlog za izmjenu cijene (snizenje) lijeka na OLL

prijedlog za izmjenu cijene (snizenje) lijeka na DLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za brisanje lijeka s DLL

zahtjev za brisanje lijeka s DLL

prijedlog za povecanje cijene i stavljanje lijeka s
OLL naDLL



IPC- 15.01.2025 530-02/25-01/01 Organon Pharma d.o.0. Aerius otop. oral. 120 ml (0,5 mg/ml) desloratadin prijedlog za povecanje cijene lijeka i stavljane s
IST OLL naDLL
NOV 16.01.2025 UP/1-530-02/25-01/08 Roche d.o.o. Lunsumio konc. za otop. za inf., 1x1 mg (Img/ml) mosunetuzumab zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i PSL
NOV 16.01.2025 UP/1-530-02/25-01/08 Roche d.o.o. Lunsumio konc. za otop. za inf., 1x30mg (1mg/ml) mosunetuzumab zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i PSL
IOB  |17.00.2025 |530-02/25-01/01 Medis Adria d.0.0. Lanitop tbl. 50x0,1 mg metildigoksin priledlog za fzmjenu nositelja odobrenja [fjekc na
IOB  |17.00.2025 |530-02/25-01/01 Medis Adria d.0.0. 8"(15%?2%%‘;3;3:Iﬁ%;f;torciﬂibgf;i S6x125 mg kolistimetat-natrij priediog za fzmjenu nositelja odobrenja fijekz na
NOV 17.01.2025 UP/1-530-02/25-01/09 Bayer d.o.0. Kerendia tbl. film obl. 28x10 mg finerenon zahtjev za stavljanje novog lijeka na DLL
NOV 17.01.2025 UP/I-530-02/25-01/09 Bayer d.o.0. Kerendia tbl. film obl. 28x20 mg finerenon zahtjev za stavljanje novog lijeka na DLL
NII 17.01.2025 UP/1-530-02/25-01/10 Pharmas d.o.o. Abirateron MSN tbl. film obl. 60x500 mg abirateron zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL
NII 17.01.2025 UP/1-530-02/25-01/11 Pharmas d.o.o. Imuldosa otop. za inj. §trc. napunj. 1x45 mg/0,5 ml ustekinumab zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL
NII 17.01.2025 UP/1-530-02/25-01/11 Pharmas d.o.o. Imuldosa otop. za inj. §trc. napunj. 1x90 mg/1 ml ustekinumab zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL
NII 17.01.2025 UP/1-530-02/25-01/11 Pharmas d.o.o. :\111l1uldosa kone. za otop. za inf., bo¢. stakl. 1x130 mg/26 ustekinumab zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL
NOB 17.01.2025 UP/1-530-02/25-01/12 Makpharm d.o.0. Convyval oral. otop. 1 x 100 ml (300 mg/ml) natrij-valproat zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na OLL
Legenda:

NOV = zahtjev za stavljanje novih lijekova, novo nezasti¢eno ime
NII = zahtjev za stavljanje novog generickog lijeka
NOB = stavljanje novog oblika lijeka

10B = zahtjev za izmjenu oblika lijeka

IPC = zahtjev za izmjenu cijene - povisenje

ISC = zahtjev za izmjenu cijene - sniZzenje

IST = zahtjev za izmjena statusa lijeka

ISM = zahtjev za izmjenu i/ili dopunu smjernice
BRI = zahtjev za brisanje lijekova

POV = zahtjev za povlacenjem prijedloga

OCI = ocitovanja (stru¢nog drustva/MZSS)




