HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 06.06.2023. godine

POZIV

Pozivate se na 2023-06 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 6. lipnja 2023. godine u 12:00 sati sa sljede¢im

Tocka 1.0

DNEVNIM REDOM

Obavijesti vezane uz Zapisnik s prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.11.2022).

pb07

Sira AT e || R 2 | (B | By BT | SRS | & | S e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
" Teva Apiksaban tbl. film obl.
BO1AF02 apiksaban 10 mg 2,8127 0] GmbH Teva 60x2,5 mg 0,7032 42,19 RS
Smjernica:

Oznaka smjernice:

1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili vise sljedecih ¢imbenika
rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemicna ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3.
simptomatsko zatajenje srca, stupanj = 2 prema Kklasifikaciji NYHA; 4. dob > 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeceg:
dijabetes melitus, koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).
2. a. za lije¢enje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lijeCenje pluéne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3517 €, - cijena originalnog pakiranja: 21,10 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3515 €, - doplata za originalno pakiranje: 21,09 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.11.2022).

sira AT Omaka | femSiéenoime | p00I | Cienaza | Wil | Nesteh | dieenoime | obikjetinel | Cemajed | Cimers | gms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Teva Apiksaban tbl. film obl.
BO1AF02 apiksaban 10 mg 1,4063 (0] GmbH Teva 60x5 mg 0,7032 42,19 RS
Smjernica:
1. Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije u odraslih osoba s nevalvularnom atrijskom fibrilacijom s jednim ili vise sljedec¢ih ¢imbenika
Oznaka rizika: 1. prethodni mozdani udar, tranzitorna ishemicna ataka ili sistemska embolija; 2. ejekcijska frakcija lijevog ventrikula < 40%; 3. simptomatsko
I zatajenje srca, stupanj = 2 prema klasifikaciji NYHA; 4. dob = 75 godina; 5. dob = 65 godina povezana s jednim od sljedeceg: dijabetes melitus,
smjernice: . N " - ™ X s -
pb07 koronarna bolest srca ili hipertenzija, a koji ne postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

2. a. za lije¢enje duboke venske tromboze najduze do 6 mjeseci i lije¢enje pluéne embolije najduze do 12 mjeseci. b. za prevenciju kod bolesnika
nakon ponovljene epizode (nakon druge ili viSe epizoda) duboke venske tromboze i/ili plu¢ne embolije. c. Za prevenciju kod bolesnika s prvom
epizodom duboke venske tromboze i/ili pluéne embolije kojima je dijagnosticirana trombofilija.
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12,

Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,3515 €, - doplata za originalno pakiranje: 21,09 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3517 €, - cijena originalnog pakiranja: 21,10 €. Doplata: - doplata za

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja MERCK d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.05.2023).

omaka | hestcenome | oot | ciemaza | Nt | Neste | gesncenoime | owikjatinaipakianse | clemajed: | clenacrs | ayes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) MERCK tbl. film obl.
CO07AB07 bisoprolol 10 mg 0,5067 (0] d.o.o. Concor COR 30x1,25 mg 0,0633 1,90 R
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0293 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,88 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0340 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,02 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
15.05.2023).
Sifra ATK Oznaka | fezistiteno = CHisgel e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka | DR Jatina i pakiranje SHDES || SEndil R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Apta Medica Cefepim pras. za otop. za
JO1DEO1 DS cefepim 49 12,8720 P International P inj./inf., bo¢. stakl. 3,2180 32,18
AptaPharma
d.o.o. 10x1g
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
15.05.2023).
Sifra ATK Oznaka ir:“e;alfjteii:no ,.;?‘Dm'l gill;?)"a Z2 :raif'il'j‘ene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka ﬁj:lli(l;' jatina i pakiranje ggﬁ:: ech siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Apta Medica Cefepim pras. za otop. za
JO1DEO1 DS cefepim 49 12,9080 P International P inj./inf., boc. stakl. 6,4540 64,54
AptaPharma
d.o.o. 10x2 g
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.6
Zahtjev nositelja odobrenja AS Kalceks (zastupan po ovlastenom predstavniku Propharma d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“ée“ ime; ,Pe':'.’n:j' giiif;a zs :r“if'il'i‘e"e :‘::;:f;:]a :]“:;':e"" i) Oblik, jacina i pakiranje lijeka gzﬁ;‘: Jed. g'a’::f;r:;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO1AHO1 DS | fentanil P AS Kalceks | Fentani otop. za inj., 10x10 ml 0,9690 9,69
Kalceks (50 mcg/ml)

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Onkogen Kft. (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).

omaka | pezsstcencime | 0001 | Cienazavop | hafn | Nested | Zuenoime | owth eciel
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj.,
. 16,8 Onkogen Pleriksafor boc. stakl. 1x24
LO3AX16 KL pleriksafor mo 2.597,9590 P Kft. Onkogen ma/1.2 mi (20 3.711,3700 3.711,37
mg/ml)
Indikacija:
Oznaka indikacije: PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za mobilizaciju mati¢nih stanica u bolesnika s limfomima i multiplim mijelomom u kojih se
NL423 nije uspjelo konvencionalnim nacinom mobilizacije sakupiti dovoljan broj mati¢nih stanica za transplantaciju. LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.8
Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).
Sifra ATK Oznaka I':;’ka:“é‘“ (o ]';3'_’":]. Cijena za DDD ::If'i‘;‘ene ::::::];ua ﬁ;::':e"" ime ﬁj':;(: Jacina i pakiranie [ 0 jed, oblika g'a’lfl':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj., boC.
. 16,8 Teva Pleriksafor stakl. 1x24
LO3AX16 KL pleriksafor mg 2.597,9590 P GmbH Teva mg/1,2 ml (20 3.711,3700 3.711,37
mg/ml)
Indikacija:
Oznaka indikacije: | PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za mobilizaciju mati¢nih stanica u bolesnika s limfomima i multiplim mijelomom u kojih se
NL423 nije uspjelo konvencionalnim nadinom mobilizacije sakupiti dovoljan broj mati¢nih stanica za transplantaciju. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog

lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:;’::'iée“" ime j';'zl_)":j_ gige;a za ::f'i"j'e"e :::::fe'i ja :jaj:i:e“" ime oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ:: jed. :‘:E:ir:: r:i';ig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . . otop. za inj., brizg.
HO5AA02 RL | teriparatid | 2° 5,6617 P Zentiva | Teriparatid | o000 " 1%600 meg/2,4 169,8500 169,85 | RS
mcg k.s. Zentiva
ml (250 mcg/ml)
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lije¢enje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
RHO7 preporuci specijalista internista ili fizijatra, a izdaje se na ruke lijeCnika.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Gedeon Richter Plc. (zastupan po ovlaStenom predstavniku GEDEON RICHTER

CROATIA d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).
Sifra ATK Oznaka I’:j‘:’k‘:“ée“ fue j';':"’r:j. gill;‘l’)"a & ::if'i"j‘ene L‘:j;:fe':“a Zasticeno ime lijeka | Oblik, jagina i pakiranje lijeka ﬁ:ﬁ;‘: iz g'a’::::r::g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
A otop. za inj., Strc.
HO1CCO1 DS ganireliks 0.25 18,7200 P Gedeon Ganirelix napunj. 1x0,25 18,7200 18,72
mg Richter Plc. Gedeon Richter mg/0,5 mi

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja AS Kalceks (zastupan po ovlastenom predstavniku Propharma d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).

NA201

Oznaka indikacije:

omate | hemmitconaime [ oony T cjenaze [t T voste T cosucono meekn | oo inatpairnie | cnajed | clomots | y/es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. za otop. za
A02BC02 DS pantoprazol | 40 mg 1,8420 P AS Pantoprazol inj., bot. stakl. 1,8420 18,42
Kalceks Kalceks
10x40 mg
Indikacija:

Samo u jedinicama intenzivnog lije¢enja te u jedinicama koje zbrinjavaju akutna krvarenja iz gornjeg gastrointestinalnog sustava, u uvjetima
akutnog krvarenja iz ulkusa i erozija gornjeg probavnog sustava kada nije moguéa oralna primjena.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Santen Oy (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za stavljanje novog
oblika lijeka (zaprimljen dana 30.09.2022).

RS03

Oznaka smjernice:

Sitra ATK Omaka | Eeneime | i | BB | pmjene | cdavremia | deka e | e ot PRIIE ] e parirania’ | R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
tafluprost + kapi za o¢i 1x3 ml
SO01ED51 timol%l L Santen Oy | Taptigom (15 mcg/ml + 5 17,1200 17,12 | RS
mg/ml)
Smjernica:

1. Druga linija lijeCenja: Za sluCajeve refrakterne na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po preporuci specijalista oftalmologa. Nije opravdano
mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljni o¢ni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma
otvorenog kuta i okularne hipertenzije.

2. Prva linija lijecenja iskljucivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s pocetnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao $to je akutno stanje glaukoma zatvorenog kuta, c) sekundarni refraktorni
glaukomi, d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindicirani zbog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti, e) uznapredovali stadij
glaukoma (osteéenje vidnog polja i/ili zivéanih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja niZzeg ciljnog tlaka.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.0700 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,07 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 12,0500 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,05 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za stavljanje
novog oblika lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).

Sifra ATK

Nezasti¢eno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Naéin
primjene

Zasticeno ime
lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

s s . Cijena orig.
Oznaka Cijena za DDD Nositelj odobrenja pakiranja R/RS

2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

LO1ELO2

tbl. film
obl. 56x100
mg

AstraZeneca

DS akalabrutinib AB

0.2g 170,1918 (0] Calquence 85,0959 4.765,37

Oznaka
indikacije:
NL533

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL)- a) s delecijom
kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 b) kod prethodno nelijeCenih bolesnika dobrog opceg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se definira
prisustvom nemutiranih gena za teski lanac imunoglubulina (UIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lije¢enje prethodno nelije¢enih bolesnika
kod kojih nije prikladno lije¢enje temeljeno na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno lijecenih bolesnika koji su refrakterni na terapiju ili su u
ranom relapsu, a koji se definira kao relaps unutar 24 mjeseca od zavrSetka prethodne terapije. Kriteriji za primjenu lijeka - Prije poletka terapije
obvezno je udiniti citogenetsko testiranje, FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski procijeniti veli¢inu limfnih évorova, jetre i slezene,
odnosno infiltraciju organa. LijeCe se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan od kriterija- a) visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM
vedi ili jednako 15 c¢) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili progresivna ili simptomatska limfadenopatija) d) imaju
znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili vise navedenih simptoma- nenamjerni gubitak tjelesne tezine >= 10% u zadnjih 6
mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije, no¢no znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije).
ECOG 0-2. Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeenja, a nastavak lije¢enja je mogué ako
bolesnici zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako je doslo do smanjenja tumorske mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u
(u reevaluaciji obavezno udiniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-1V na I-II-III
(uciniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do pobolj$anja anemije (ako inicijalno
hemoglobin 80-100 g/l porast >100 g/I, ako inicijalno <80 g/I bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad
100x109/L ili porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znac¢ajno smanjenje B simptoma. Nakon toga
lijeCenje se prekida u sluc¢aju progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.




Nezasticeno ime

Sifra ATK Oznaka e j';':?":j. Cijena za DDD "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja ﬁ;‘es;':‘""" ime ::"(ii':'af‘ajgi:‘i;’eika ggﬁ:: jed. S;’;’:‘:&:g R/RS
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Prijedlog za stavljanje na PSL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 2.3
Zahtjev nositelja odobrenja Gedeon Richter Plc. (zastupan po ovlastenom predstavniku GEDEON RICHTER
CROATIA d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).
Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkf“ée“ ime j';':'.’":j. gili;;"a zs ::if:"i‘e"e ":::::::’;“.a ﬁ;:lt':e"" lme; Oblik, jacina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: jed. sg::‘r:r;:g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Gedeon Levosert sustav intrauter. 1x52
G02BA03 PO levonorgestrel \ Richter Plc. SHI mg (20 mcg/24h) 78,2300 78,23
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NG301 Terapija menoragije, preobilna menstrualna krvarenja u vise uzastopnih ciklusa u zena starijih od 35 godina. Odobrava se 1 puta u 5 godina.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 2.4
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).
- omata | pmmsenoime [ pmos | cine | watn | wosvetosomrena | Zosveeneime | outksatinatpowianie | cinases. | ciomaors. | es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. konc. za otop. za
LO1XA02 DS | karboplatin P ﬁcc"rd Healthcare | Karboplatin | ;¢ "¢ a5 mi 53,1000 53,10
olska Sp. z o.0. Accord
(10 mg/ml)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 2.5
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).
Sifra ATK E—— ::jeexlftiée"o ime JPEI:I? ":J s;j?)“DaD :::i.é-i.?ene Nositelj odobrenja :jaeélti:'eno ime Ici)jl;;lli(l;, ja&ina i pakiranje gihjﬁ:: jed. :‘:E:ir:: r:i:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. konc. za otop. za
LO1XA02 DS | karboplatin P Accord Healthcare | Karboplatin | jnf., bot. 1x60 mi 70,8000 70,80
olska Sp. z o.0. Accord
(10 mg/ml)
Srdes Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Tocka 2.6
Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j":ka:“ée“" e ,-‘;3‘,)":,-. gili;le)na il ::f\::e ne ::::::]m o ﬁ]‘i‘:e“ ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: et s';:l"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj., Strc.
LO1BAO1 metotreksat P Teva B.V. Namaxir napunj. 12x10 7,0775 84,93 | RS
mg/0,40 ml
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RL50

Za lije¢enje bolesnika koji nisu u mogucnosti primijeniti lijek oralnim putem, koji zbog nuspojava na peroralni oblik odustaju od terapije ili kod
kojih je peroralna primjena pokazala manjak ucinkovitosti, po preporuci specijalista.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 2.7

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée“" e j';':'.’"fj. gil")eD"a s ::lév?j‘en . :::;:fe'fua ﬁ;‘jf':e"" e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. sg;ﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj., Strc.
LO1BAO1 metotreksat P Teva B.V. Namaxir napunj. 12x12,5 8,8442 106,13 | RS
mg/0,31 ml
Oznaka smjernice: Smijernica:
RL50 ] * | Za lijecenje bolesnika koji nisu u mogucnosti primijeniti lijek oralnim putem, koji zbog nuspojava na peroralni oblik odustaju od terapije ili kod
kojih je peroralna primjena pokazala manjak ucinkovitosti, po preporuci specijalista.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 2.8
Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.04.2023).
Sifra ATK Oznaka I':;’ka:“é‘“ (o ]';3'.’":]. GomeD :flf‘:']‘e" - :‘::;:::’"j o ﬁ;::':e“ s Oblik, jagina i pakiranje lijeka G gg:l':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj., Strc.
LO1BAO1 metotreksat P Teva B.V. Namaxir napunj. 12x25 14,3925 172,71 | RS
mg/0,63 ml
Oznaka smjernice: SmjerQica: ,
RL50 * | Za lijeCenje bolesnika koji nisu u moguénosti primijeniti lijek oralnim putem, koji zbog nuspojava na peroralni oblik odustaju od terapije ili kod
kojih je peroralna primjena pokazala manjak ucinkovitosti, po preporuci specijalista.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
IV Izmjena cijene lijeka
W
Tocka 4.1
Prijedlog nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.0.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.10.2022).
sira AT omaka | fezssuéenoime | 0001 | chenaza | Nt | wosierjodorena | Siéenoime | ol jstal | Chenajed | Cienaors | ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
VO6CAO1 394 dijetetski o G-M Pharma PKU Nutri prasak 1x500 99,7717 99,77 RS
preparat Zagreb d.o.o. 2 g
gnz'lr?:rl'(r:ce' Smjernica:
RVJ21 . Za dijetalnu prehranu djece iznad 1 godine starosti oboljelih od fenilketonurije, po preporuci bolni¢kog specijalista pedijatra ili internista.
VO6CAOL 394 dijetetski o G-M Pharma PKU Nutri prasak 1x500 134,6900 134,69 RS
preparat Zagreb d.o.o. 2 g
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.10.2022).
omaka | fezssuéenoime | 0001 | chenaze | Mt | wosiodorena | fodiéenoime | obikistal | Chenased | Cienaors | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
VO6CAOL 395 dijetetski o G-M Pharma PKU Nutri prasak 1x500 116,3992 116,40 RS
preparat Zagreb d.o.o. 3 g
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za dijetalnu prehranu djece iznad 8 godina, adolescenata i odraslih oboljelih od fenilketonurije, po preporuci bolni¢kog specijalista pedijatra ili
RV22 internista.




omaka | pessteencime | pnor | cheraza | Nt | osuagosamrenia | pekieeneime | ok setnal | chenases. | ciemoers | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
dijetetski G-M Pharma PKU Nutri prasak 1x500
VO6CA01 395 preparat (o] Zagreb d.0.0. 3 g 157,1400 157,14 | RS
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.03.2023).
cxakali | Rryemsices kne BN Recell SR o el B et el (R eI et [t i e s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Alkaloid tbl. film obl.
JO1DD13 141 cefpodoksim 0449 1,5805 (0] .6 Rexocef 10x100 mg 0,3951 3,95 R
Smjernica:

RI19 cefpodoksima kao izbora prve linije lije¢enja je moguéa i u bolesnika uvsljedec'im indikacijama:
1. u djece i odraslih kod preosjetljivosti na penicilin koja nije anafilaktickog tipa;

2. rekurentne infekcije i/ili sumnje na antibiotsku rezistenciju;

3. kao nastavak terapije nakon bolnickog lijecenja parenteralnim antibiotikom.

Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i urinarnog sustava, uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenzae, P.
Oznaka smjernice: mirabilis), kao i u slu¢aju neuspjeha terapije amoksicilinom ili nekim drugim antibiotikom koji je koristen kao prvi lijek izbora. Primjena

originalno pakiranje: 2,62 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1327 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,33 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2620 €, - doplata za

. Alkaloid tbl. film obl.
JO1DD13 141 cefpodoksim 0,49 1,7560 (0] d.o.o. Rexocef 10x100 mg 0,4390 4,39 R
Prijedlog izmjena cijene - povecanje cijene lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1330 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 1,33 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3060 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,06 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.4
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.03.2023).
Sira AT e - O s e e O [ il e o o= S e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Alkaloid tbl. film obl.
JO1DD13 142 cefpodoksim 0,49 1,5805 (o] ey Rexocef 20x100 mg 0,3951 7,90 R
Smjernica:

cefpodoksima kao izbora prve linije lije¢enja je moguca i u bolesnika u sljede¢im indikacijama:
RJ19 X . . o . o AN 5 !

1. u djece i odraslih kod preosjetljivosti na penicilin koja nije anafilaktickog tipa;

2. rekurentne infekcije i/ili sumnje na antibiotsku rezistenciju;

3. kao nastavak terapije nakon bolni¢kog lijeCenja parenteralnim antibiotikom.

Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i urinarnog sustava, uzroc¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenzae, P.
Oznaka smiernice: mirabilis), kao i u slu¢aju neuspjeha terapije amoksicilinom ili nekim drugim antibiotikom koji je koristen kao prvi lijek izbora. Primjena

originalno pakiranje: 5,25 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1327 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,65 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2625 €, - doplata za

. Alkaloid tbl. film obl.
Jo1DD13 142 cefpodoksim 0,49 1,7540 o} d.o.o. Rexocef 20x100 mg 0,4385 8,77 R
Prijedlog izmjena cijene - povedéanje cijene lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1325 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 2,65 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3060 €, - doplata za originalno pakiranje: 6,12 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.03.2023).
omaka | hesteenoime | ool | chenaza | etn | Nesen | mieenome | owtkjednel | chemaies. | cheneoris | gms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Alkaloid tbl. film obl.
J01DD13 143 cefpodoksim 0,449 1,5805 (0] o, Rexocef 10x200 mg 0,7902 7,90 R




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Smjernica:
Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i urinarnog sustava, uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenzae, P.
Lo mirabilis), kao i u sluéaju neuspjeha terapije amoksicilinom ili nekim drugim antibiotikom koji je koristen kao prvi lijek izbora. Primjena
Oznaka smjernice: . . il o F X ? T e it
cefpodoksima kao izbora prve linije lije¢enja je moguca i u bolesnika u sljedec¢im indikacijama:
RJI19 . . . S . S A o -
1. u djece i odraslih kod preosjetljivosti na penicilin koja nije anafilaktickog tipa;
2. rekurentne infekcije i/ili sumnje na antibiotsku rezistenciju;
3. kao nastavak terapije nakon bolnic¢kog lije¢enja parenteralnim antibiotikom.

Na teret Zavoda: - cijena jediniénog oblika: 0,2655 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,65 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,5250 €, - doplata za
originalno pakiranje: 5,25 €.

. Alkaloid tbl. film obl.
J01DD13 143 cefpodoksim 0,49 1,7540 o} d.o.o. Rexocef 10x200 mg 0,8770 8,77 R

Prijedlog izmjena cijene - povedéanje cijene lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2650 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 2,65 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,6120 €, - doplata za originalno pakiranje: 6,12 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.03.2023).

cumaia | femmetenoime | BE0L | o | M. | M, | Genowme | obcirea | et | Slmens [ ems
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Alkaloid tbl. film obl.
JO1DD13 144 cefpodoksim 0,449 1,5803 (0] A Rexocef 20x200 mg 0,7902 15,80 R
Smjernica:

Druga linija lijecenja infekcija respiratornog i urinarnog sustava, uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H. influenzae, P.
Lo mirabilis), kao i u slu¢aju neuspjeha terapije amoksicilinom ili nekim drugim antibiotikom koji je koristen kao prvi lijek izbora. Primjena
Oznaka smjernice: ; > e o o . ? o T ;
cefpodoksima kao izbora prve linije lije¢enja je moguca i u bolesnika u sljede¢im indikacijama:
RJ19 A . A A N gt . o3 N
1. u djece i odraslih kod preosjetljivosti na penicilin koja nije anafilaktickog tipa;
2. rekurentne infekcije i/ili sumnje na antibiotsku rezistenciju;
3. kao nastavak terapije nakon bolnickog lijecenja parenteralnim antibiotikom.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,2655 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,31 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,5245 €, - doplata za
originalno pakiranje: 10,49 €.

. Alkaloid tbl. film obl.
JO1DD13 144 cefpodoksim 0,449 1,7540 (0] d.o.o. Rexocef 20200 mg 0,8770 17,54 R

Prijedlog izmjena cijene - povecanje cijene lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jediniénog oblika: 0.2655 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 5,31 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,6115 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,23 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
23.03.2023).

Sifra ATK Oznaka | ierasceno ime Tedm. ShoR D Cdobrena e || e e cong 1o ot R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
JO1FA09 143 Klaritromicin 0,59 0,4772 o Samilae Lekoklar XL | 2l film obl. 0,4772 334 | R
d.o.o. 7x500 mg
Smjernica:

%z??ka smjernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzrocnicima ili gram+ uzrocnicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za
eradikaciju Helicobacter pylori.

J01FA09 143 Klaritromicin 0,59 0,8557 0 Sandoz Lekoklar xL | Eo!I. film obl. 0,8557 590 | R
d.o.o. 7x500 mg

... | Smjernica:
%z?laka smjernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima ili gram+ uzro¢nicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za
eradikaciju Helicobacter pylori.

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢énog oblika: 0.4771 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 3,34 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3786 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,65 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
23.03.2023).

8




omaka | pembicenoime | oo0i | Cienaza | et | Nesken | mbuéenoime | oukjsinal | chenaies | Cneors | uns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. L Sandoz tbl. film obl.
JO1FA09 144 klaritromicin 0,5¢g 0,4772 o o Lekoklar XL 14x500 mg 0,4772 6,68 R
Oznaka smjernice: Smiemica; 5 3 .
RI11 * | Infekcije respiratornog sustava atipicnim uzroc¢nicima ili gram+ uzroc¢nicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin i kao dio trojne terapije za
eradikaciju Helicobacter pylori.
J01FA09 144 Klaritromicin 0,59 0,8557 0 Sandoz Lekoklar x| tPI- film obl. 0,8557 11,98 | R
d.o.o. 14x500 mg
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.4771 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 6,68 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3786 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,30 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
23.03.2023).

omiia | Bermiuenoime | popl | ceaze | Netn | b, | sveenomemea | Shiisinel | Gemmied | clmste | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. - Sandoz Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 141 azitromicin 0,3g 0,3371 (o] oo Sandoz 6x250 mg 0,2809 1,69 R
Oznaka smjernice: ST 3 - . .
RI12 * | Infekcije respiratornog sustava atipicnim uzrocnicima, nespecificni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzrocnicima u bolesnika
preosjetljivih na penicilin.
. - Sandoz Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 141 azitromicin 0,3g 0,7120 (0] d.0.0. Sandoz 6x250 mg 0,5933 3,56 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedinicnog oblika: 0.2817 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 1,69 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3117 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,87 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
23.03.2023).

Omaka | Nemstieenoime | pDDI | cienaza | Natin | Nestel | zasicensime ks | Oopkciefnel | Chenased | chenacria | nms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. - Sandoz Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 142 azitromicin 0,39 0,3371 (o] oo Sandoz 3x500 mg 0,5619 1,69 R
Oznaka smjernice: STl . 52 3 .
RI12 * | Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima, nespecificni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika
preosjetljivih na penicilin.
. L. Sandoz Azitromicin tbl. film obl.
JO1FA10 142 azitromicin 0,3¢g 0,7700 o d.0.0. Sandoz 3x500 mg 1,2833 3,85 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.5633 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 1,69 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,7200 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,16 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.11

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
23.03.2023).

Sifra ATK Ozaka | [yerestiéenoime fodor, Br o i ians Sasbrania o || e et o R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
JO1FFO1 121 klindamicin 12g 1,0903 o} iao”g“ Klimicin ?gs' 1Eds0 0,1363 2,18 | R
J01FFO1 121 Klindamicin 129 2,1100 o iaongoz Klimicin cops: 16x150 0,2638 422 | R




Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime DDD i gilj)t:)na za Nacin Nositelj Zasticeno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS

lijeka jed.mj. primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jediniénog oblika: 0.1363 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 2,18 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1275 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,04 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
23.03.2023).

ozmakalHssienelins SN Sree R i s s e O (et el o i O e = S s o= B [Rres
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01FFO1 122 Klindamicin 124 0,7963 o) ﬁaongoz Klimicin ﬁfgs' 100 0,1991 3,19 | R
JO1FFO1 122 klindamicin 1,29 1,2000 o} ﬁao”goz Klimicin fﬁgs' 16x300 0,3000 480 | R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedinicnog oblika: 0.1994 €, - cijena originalnog
Obrazlozenje: pakiranja: 3,19 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1006 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,61 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 05.05.2023).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
amoksicilin + KRKA- pras. za oral. susp.
JO1CRO2 231 klavulanska 1.5¢g 0,7982 (0] FARMA Betaklav 1x70 ml (400 mg 2,9800 2,98 R
kiselina d.o.o. +57 mg/5 ml)
Smjernica:

%Sjka smjernice: Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova

rezistencija prema aminopenicilinima > 20% i za blaze oblike dijabetickog stopala.

amoksicilin + KRKA- pras. za oral. susp.
JO1CRO2 231 klavulanska 1.5¢ 1,1357 o FARMA Betaklav 1x70 ml (400 mg 4,2400 4,24 R
kiselina d.o.o. +57 mg/5 ml)

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na OLL.

ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.14

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.05.2023).

- Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nacdin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | ioia jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lljeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
; Sandoz . tbl. film obl.
JO1DCO02 124 cefuroksim 0,5¢g 0,3544 (o] Xorimax 0,3544 5,67 R
d.o.o. 16x500 mg

Oznaka indikacije: UGl
NI102 Je: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske

peniciline (E.coli, H. influenzae, Proteus).

.. | Smjernica:
%z(r)\gka smjernice: Druga linija lije¢enja infekcija respiratornog i genitourinarnog sustava te koze i mekih tkiva izazvane uzrocnicima koji ne reagiraju na polusintetske

peniciline (E. coli, H. influenze, Proteus).

Sandoz Xorimax tbl. film obl. 0,6675 10,68 R

J01DCO02 124 cefuroksim 0,59 0,6675 (e} d.o.o. 16x500 mg

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).

Tocka 4.15
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.05.2023).
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omaka | fermsiéenome | poot | chenaze | Nt | Nesten | msenoime | owkjednel | clemaies | cneors | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Sandoz . e
JO1XA01 021 DS vankomicin 2g 13,4000 P Ao Edicin boc¢. 1x500 mg 3,3500 3,35
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
- Sandoz L M
JO1XA01 021 DS vankomicin 29 23,6400 P d.0.0 Edicin boc¢. 1x500 mg 5,9100 5,91
M Prijedlog izmjena cijene - povecanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 4.16
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.05.2023).
Omaka | Nerstéenoime | po0i | Clenaza | Madn | Nesen | Euenome | otkjdnel | cieaies | chmeris | ues
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01XA01 022 DS ici St ici ¢
vankomicin 2g 12,4400 P Ao Edicin bo¢. 1x1.000 mg 6,2200 6,22
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
JO1XAO1 022 DS ici Sandoz ici ¢
vankomicin 29 21,9600 P d.o.0 Edicin boc¢. 1x1.000 mg 10,9800 10,98
o Prijedlog izmjena cijene - povecanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.05.2023).
omma | fopmenmime | ol g LM |, Eem oemmi | Sme | dmee [
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Sandoz
NO5CF02 121 zolpidem 10 mg 0,1334 (0] Ao Sanval tbl. 20x5 mg 0,0667 1,33 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢énog oblika: 0,0358 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,72 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0305 €, - doplata za
originalno pakiranje: 0,61 €.
. Sandoz
NO5CF02 121 zolpidem 10 mg 0,1550 (e} d.o.o Sanval tbl. 20x5 mg 0,0775 1,55 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0360 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,72 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0415 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,83 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.18
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.05.2023).
Sitra AT e | BT B [ (B &L | BT (a0 | EEE e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz
NO5CF02 122 zolpidem 10 mg 0,1124 [e] o Sanval tbl. 20x10 mg 0,1124 2,25 R
Na teret Zavoda: - cijena jediniénog oblika: 0,0664 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,33 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0460 €, - doplata za
originalno pakiranje: 0,92 €.
NO5CF02 122 i Sandoz
zolpidem 10 mg 0,1550 (0] d.0.0 Sanval tbl. 20x10 mg 0,1550 3,10 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0665 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,33 €.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0885 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,77 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.19

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.05.2023).

I S T = = e O
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Sandoz
NO5CF02 123 zolpidem 10 mg 0,1129 o Ao Sanval tbl. 30x5 mg 0,0565 1,69 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0358 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,08 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0203 €, - doplata za
originalno pakiranje: 0,61 €.
. Sandoz
NO5CF02 123 zolpidem 10 mg 0,1500 o} d.o.o Sanval tbl. 30x5 mg 0,0750 2,25 R
Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jediniénog oblika: 0.0360 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,08 €.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0390 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,17 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.20

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.05.2023).

s ane e T e - e - T T PV
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NOSCF02 124 i SRl
zolpidem 10 mg 0,1085 (0] A5 Sanval tbl. 30x10 mg 0,1085 3,26 R
Na teret Zavoda: - cijena jediniénog oblika: 0,0664 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,99 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0423 €, - doplata za
originalno pakiranje: 1,27 €.
. Sandoz
NO5CF02 124 zolpidem 10 mg 0,1500 (0] d.0.0 Sanval tbl. 30x10 mg 0,1500 4,50 R
Prijedlog izmjena cijene - povecanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0663 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,99 €.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0837 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,51 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.21

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.05.2023).
sira AT omaka | fezsSuenoime | 0001 | cienaza | Nafin | wostejadoprema | Zebiéenome | ont el | ciemajes. | chemaeie | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
" . PLIVA HRVATSKA n A bo¢. 1x50
LO1XA01 002 DS cisplatin P oo Cisplatin ma/100 ml 14,6659 14,67
" . PLIVA HRVATSKA . . bo¢. 1x50
LO1XA01 002 DS cisplatin P d.o.0. Cisplatin mg/100 ml 18,9800 18,98
Y, Prijedlog izmjena cijene - poveéanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.22

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
24.03.2023).

sira AT omaka | Nemssuéeno meieka | BOY | Gleners | metn | Nesten | menoime | oniiefnai | clewied | clmeis | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
DO07ACO01 412 betametazon L Belupo d.d. Beloderm mzt 1L g 2,3519 2,35 R
(0,5 mg/q)
D07ACO01 412 betametazon L Belupo d.d. Beloderm mast 1x30 g 2,5200 2,52 R
(0,5 mg/q)
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.3500 €, - cijena
Obrazlozenje: originalnog pakiranja: 2,35 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1700 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,17 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.23
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Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

24.03.2023).

N pr—— TR E N T R e T T [T [T

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

DO07ACO01 414 betametazon L Belupo d.d. | Beloderm lareme) S0 @ 2,3519 2,35 R
(0,5 mg/q)

DO7ACO1 414 betametazon L Belupo d.d. | Beloderm krema 1x30 g 2,5200 2552 | R
(0,5 mg/qg)

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.3500 €, - cijena
originalnog pakiranja: 2,35 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1700 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,17 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.24

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

24.03.2023).

omaa | Nersiucenome | mool eI | e | Mo | dmenome | pgietneipsrenie | cimajed | chmesis | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
DO7ACO1 418 betametazon L EEipe SOl b, (el g 4,4077 441 | R
d.d. losion ml (0,5 mg/1g)
Beluno otop. za kozu
D07ACO01 418 betametazon L d.d P Beloderm 1x50 ml (0,5 4,7200 4,72 R
o mg/q)
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.4100 €, - cijena
Obrazlozenje: originalnog pakiranja: 4,41 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3100 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,31 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
V Izmjene ostale
W

Tocka 5.1
Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 28.04.2023).

Sira AT O | ferasuéenoime | pop) | chenmza | watn | Wosites cdobrensa e e e e 1 o e

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
JO5AB14 171 valganciklovir 0,9 22,2535 o Roche d.o.o Valcyte el il I3l 11,1268 667,61 R
g o 0 -0:0- v 60x450 mg G Z
Smjernica:

RI51

Oznaka smjernice:

1. Za prevenciju CMV bole

sti u osoba rizi¢nih za razvoj CMV bolesti, osoba u kojih je i
HIV-infekcije. 2. Za odrzavanje lijeCenja CMV bolesti nakon, parenteralnom terapijom

zvrSena transplantacija solidnog organa te osoba oboljelih od
postignute, stabilizacije bolesti.

JO5AB14 171

valganciklovir

09g

22,2535

(]

Cheplapharm
Arzneimittel GmbH

Valcyte

tbl. film obl.
60x450 mg

11,1268

667,61

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za administrativnim
ispravkom (zaprimljen dana 03.05.2023).

Sifra ATK Gl Ir:jt:zka:tiéeno ime ;IEIZD“:J gi[i’enna za :rai:‘.'i‘r;e"e Nositelj odobrenja ﬁiaeéltiaéeno ime %I;Ili:;, ja&ina i pakiranje ::E‘ﬁ:: jed. ;:iaj:il:::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L02AE03 071 | DS | goserelin )12 2,7304 P Alvogen IPCo | pocqiigo MR YRS ) e 76,1962 76,20
mg S.ar.l. napunj. 1x3,6 mg
L02AE03 071 | DS | goserelin 0,129 2,7304 P Zentiva k.s. | Reseligo implantat u Strc. 76,1962 76,20
mg napunj. 1x3,6 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za administrativnim
ispravkom (zaprimljen dana 03.05.2023).

Sifra ATK Oznaka :?jee‘kf“ée“" jma ]Pe':'.’":j. S :r"‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ]’f;:e"" ime Oblik, jatina i pakiranje lijeka | SHenaJed. sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L02AE03 072 | DS | goserelin 0,12 2,7600 P Alvogen IPCo | b oioo Al EIEELE W S 231,0704 231,07
mg S.ar.l. napunj. 1x10,8 mg
L02AE03 072 | DS | goserelin 0,129 2,7600 P Zentiva k.s. | Reseligo implantat u Strc. 231,0704 231,07
mg napunj. 1x10,8 mg

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 10.05.2023).

ik . - s . Oblik, jaéina i e N e .
Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁft'cem LS ;:Z'_’":j_ e ::if""j‘e“e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka Eja:&;a;?:ma' Sgﬁ:: jed. sg:lr::';ra-g SRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
C10BAO6 171 rosuvastatin o Sr?:fnl::gon Rosuvastatin/Ezetimib El:l.flt)s((s 0.3316 995 RS
+ ezetimib Gesellschaft Genericon 9 ! !
mg)
m.b.H.
Genericon
- tbl. 30x(5
C10BA06 171 rosuvastatin o Pharma Arosen mg-+10 0,3316 9,95 | RS
+ ezetimib Gesellschaft mg)
m.b.H.

Obrazlozenje: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 10.05.2023).

" " " . - Oblik, jagina i " . . :
Sifra ATK Oznaka I'i‘je:::"ée““'"‘e ;‘Z'_’":j_ f;’f)"DaD ::f""j‘e"e Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka ??kéra:.ajema' ggﬁ:: jed. ,Eg:::: :j:9~ R/RS
ijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Genericon tbl.
rosuvastatin Pharma Rosuvastatin/Ezetimib 30x(10
CLUSAUS 172 + ezetimib © Gesellschaft Genericon mg+10 0,358 w70 &=
m.b.H. mg)
Genericon tbl.
rosuvastatin Pharma 30x(10
C10BA06 172 + ezetimib (0] Gesellschaft Arosen mg+10 0,3568 10,70 RS
m.b.H. mg)

Obrazlozenje: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 10.05.2023).

. " " . q Oblik, jagina i " . . .
Sifra ATK Oznaka I’:;’::"ée"o L3 ;‘:D":] ::?)“DaD :rai:ri‘ene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka Eja::i;a;ajema ! ggﬁ"(‘: jed. ;Ia]:ir:'::jralg' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Genericon tbl.
rosuvastatin Pharma Rosuvastatin/Ezetimib 30x(20
CLUEAUS 172 + ezetimib © Gesellschaft Genericon mg+10 07035 1z12 &=
m.b.H. mg)
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crirann . - - Oblik, jagina i S " .
Sifra ATK Oznaka ::iizlxaaStlce"o Ui ;‘:D":] :;’T)nDaD :rai‘r:r:ri‘ene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka Eja;(:i;a:‘aj:ma ! Sgﬁ;(‘: jed. sg;ﬂ::;:% R/RS
1 2. 3. a. 7. 9. 10. 11. 12.
Genericon tbl.
rosuvastatin Pharma 30x(20

C10BAO6 173 + ezetimib Gesellschaft Arosen mg+10 0,4039 12,12 RS
m.b.H. mg)

Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za administrativnim ispravkom (zaprimljen

dana 10.05.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:::ﬁ:ﬁ:"" ;‘:‘_’mij_ f;j;";n L‘:f"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ:‘:;':em ime; Oblik, jacina i pakiranje lijeka 535:: =l s'a’;':_:r;:g R/RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Hrvatski zavod za Glukoza otop. za inf., boca

BO5BA03 021 PO glukoza P transfuzijsku 5% stakl. 10x500 ml (50 0,9092 9,09
medicinu mg/ml)
Hrvatski zavod za Glukoza otop. za inf., boca

BO5BA03 021 PO glukoza P transfuzijsku HZTM 5% polietil. 20x500 ml 0,9090 18,18
medicinu (50 mg/ml)

Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za administrativnim ispravkom (zaprimljen

dana 10.05.2023).

Sifra ATK Oznaka I’:::alfjgﬁ:““ ]';3'.’""]. f;’f)“;D :flf‘:']‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;‘i‘:‘*“ ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: = gg:ﬂ::}:g R/RS
1 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Hrvatski zavod za Glukoza otop. za inf., boca
BO5BA03 024 PO glukoza P transfuzijsku 10% stakl. 10x500 ml 1,1759 11,76
medicinu (100 mg/ml)
Hrvatski zavod za Glukoza otop. za inf., boca
BO5SBAO3 024 PO glukoza P transfuzijsku HZTM 10% polietil. 20x500 ml 1,1760 23,52
medicinu mg/m
dici 100 /ml
Y, Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za administrativnim ispravkom (zaprimljen

dana 10.05.2023).

Sifra ATK Oznaka I’i‘jee‘ka:“ée" ey ].Dez‘.’njj_ SE?,";D ::f""]‘e e Nositelj odobrenja ﬁ;f::e““ ime; Oblik, jaina i pakiranje lijeka 53522 ech g'a’fl'::;;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . . otop. za inf., boca stakl.
natrij-klorid + Hrvatski zavod za A Y
BO5BBO1 054 | DS kalcij-klorid + P transfuzijsku RIRETE EEED [l (G 1,0114 10,11
kalij-klorid medicinu Ctoplng mg/ml+0,33
mg/ml+0,30 mg/ml)
- . . . otop. za inf., boca
natrij-klorid + Hrvatski zavod za | Ringerova olietil. 20x500 ml (8,6
BO5BB01 054 DS kalcij-klorid + P transfuzijsku otopina p . ’ 1,0115 20,23
kalij-Klorid medicinu HZTM mg/ml+0,33
mg/ml+0,30 mg/ml)
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.10
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Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o0.0.)
za administrativnim ispravkom nositelja odobrenja uz 20 lijekova koji se nalaze na listi lijekova Zavoda (zaprimljen

dana 15.05.2023).
ATK sifra | Nezasticeni Nositelj odobrenja | Novi nositelj Zasticeni naziv Oblik, jacina i pakiranje
naziv lijeka odobrenja lijeka
A10AE54 inzulin glargin sanofi-aventis Sanofi Winthrop otop. za inj., brizg. napunj. SoloStar 3x3 ml (100
071 + liksisenatid groupe Industrie Suliqua U+33 mcg/ml)
A10AE54 inzulin glargin sanofi-aventis Sanofi Winthrop otop. za inj., brizg. napunj. SoloStar 3x3 ml (100
072 + liksisenatid groupe Industrie Suliqua U+50 mcg/ml)
A10BJO3 sanofi-aventis Sanofi Winthrop
061 liksisenatid groupe Industrie Lyxumia otop. za inj., brizg. napunj. 1x3 ml (10 mcg/doza)
A10BJO3 sanofi-aventis Sanofi Winthrop
062 liksisenatid groupe Industrie Lyxumia otop. za inj., brizg. napunj. 2x3 ml (20 mcg/doza)
BO1ACO4 sanofi-aventis Sanofi Winthrop
161 klopidogrel groupe Industrie Plavix tbl. film obl. 28x75 mg
BO1ACO4 sanofi-aventis Sanofi Winthrop
163 klopidogrel groupe Industrie Plavix tbl. film obl. 30x300 mg
klopidogrel + | sanofi-aventis Sanofi Winthrop
BO1AC30 acetilsalicilna groupe Industrie
161 kiselina DuoPlavin thl. film obl. 28x(75 mg+100 mg)
CO1BDO7 sanofi-aventis Sanofi Winthrop
161 dronedaron groupe Industrie Multaq tbl. film obl. 60x400 mg
C10AX14 sanofi-aventis Sanofi Winthrop
061 alirokumab groupe Industrie Praluent otop. za inj., brizg. napunj. 2x1 ml (75 mg/ml)
C10AX14 sanofi-aventis Sanofi Winthrop
062 alirokumab groupe Industrie Praluent otop. za inj., brizg. napunj. 2x1 ml (150 mg/ml)
C10AX14 sanofi-aventis Sanofi Winthrop
063 alirokumab groupe Industrie Praluent otop. za inj., brizg. napunj. 1x2 ml (150 mg/ml)
D11AHO5 sanofi-aventis Sanofi Winthrop
061 dupilumab groupe Industrie Dupixent otop. za inj., $trc. napunj. 2x200 mg/1,14 ml
D11AHO5 sanofi-aventis Sanofi Winthrop
062 dupilumab groupe Industrie Dupixent otop. za inj., brizg. napunj. 2x300 mg/2 ml
LO1XX44 sanofi-aventis Sanofi Winthrop konc. za otop. za inf., bo¢. stakl. 1x100 mg/4 ml (25
061 aflibercept groupe Industrie Zaltrap mg/ml)
LO1XX44 sanofi-aventis Sanofi Winthrop konc. za otop. za inf., bo¢. stakl. 1x200 mg/8 ml (25
062 aflibercept groupe Industrie Zaltrap mg/ml)
LO4AA31 sanofi-aventis Sanofi Winthrop
161 teriflunomid groupe Industrie Aubagio thl. film obl. 28x14 mg
LO4AC14 sanofi-aventis Sanofi Winthrop
071 sarilumab groupe Industrie Kevzara otop. za inj., $trc. napunj. 2x150 mg
Lo4AC14 sarilumab sanofi-aventis Sanofi Winthrop
072 groupe Industrie Kevzara otop. za inj., brizg. napunj. 2x150 mg
L04AC14 sarilumab sanofi-aventis Sanofi Winthrop
073 groupe Industrie Kevzara otop. za inj., $trc. napunj. 2x200 mg
LO4AC14 sarilumab sanofi-aventis Sanofi Winthrop
074 groupe Industrie Kevzara otop. za inj., brizg. napunj. 2x200 mg
Tocka 5.11
Prijedlog Viatris Hrvatska d.0.0. za administrativnim ispravkom nositelja odobrenja uz 81 lijek na listi lijekova
Zavoda .
ATK Sifra | Nezasticeni Nositelj odobrenja | Novi nositelj Zasticeni naziv Oblik, jacina i pakiranje
naziv lijeka odobrenja lijeka
A03AA04 mebeverin Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Colospa caps. retard 60x200 mg
161 d.o.o. d.o.o.
A03AX04 pinavgrij Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Dicetel tbl. film obl. 30x100 mg
161 bromid d.o.o. d.o.o.
g\gsADll laktuloza Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Duphalac sirup bo¢. plast. s €¢as. mjern. plast. 1x500 ml (66,7 g/100
1 d.o.o. d.o.o. ml)
enzimi
A09AA02 gLf.éteraEe Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Kreon 10.000 caps. 100x1 kom.
172 (visoko d.o.o. d.o.o.
dozirani)
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enzimi

A09AA02 Sterac iatri
gusterate Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Kreon 25.000 caps. 100x1 kom.
173 (visoko d.o.o. d.o.o.
dozirani)
enzimi
A09AAQ2 $terad Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska
gu.s erace y v Kreon 35.000 caps. 50x1 kom.
175 (visoko d.o.o. d.o.o.
dozirani)
enzimi
Ly M N
A09AAQ2 gu.sterace ylan Hrvatska Viatris Hrvatska Kreon 10.000 caps. 100x1 kom.
972 (visoko d.o.o. d.o.o.
dozirani)
enzimi
Sterac Mylan Hr iatri
A09AAQ2 gLfSterace % vatska Viatris Hrvatska Kreon 25.000 caps. 100x1 kom.
973 (visoko d.o.o. d.o.o.
dozirani)
enzimi
Sterac Mylan Hrvatska Viatris Hr
AO09AA02 gusterace y v iatris Hrvatska Kreon 35.000 caps. 50x1 kom.
975 (visoko d.o.o. d.o.o.
dozirani)
A10BHO1 N Mylan Ireland L . )
181 sitagliptin Limited Viatris Limited Jaglix tbl. film obl. 28x25 mg
A10BHO1 Mylan Ireland . .
sitagliptin o Viatris Limited Jaglix tbl. film obl. 28x50 m
182 gl Limited & J
AIOBHOL i agliptin Mylan Ireland Viatris Limited | Jaglix thl. film obl. 28x100 m
183 gp Limited & ' ' ’
B01AB06 . Mylan Hrvatska Viatris Hrvatsk L . . .
nadroparin Y s atska Fraxiparine $trc. 10x2850 i.j. anti Xa/0,3 ml
021 d.o.o. d.o.o.
Mylan Hrvatska Viatris Hrvatsk
BO1ABO6 nadroparin Y a Fraxiparine Strc. 10x5.700 i.j. anti Xa/0,6 ml
022 d.o.o. d.o.o.
BO1AB Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska
01ABOG nadroparin Y Fraxiparine Strc. 10x7.600 i.j. anti Xa/0,8 ml
023 d.o.o. d.o.o.
B01AB06 . Mylan Hrvatska Viatris Hrvatsk N . - )
nadroparin y s atska Fraxiparine $trc. 10x3.800 i.j. anti Xa/0,4 ml
024 d.o.o. d.o.o.
BO1AC04 ) Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska .
klopidogrel Gardin tbl. film obl. 28x75 m
135 picog d.o.0. d.o.0. ¢
BOIAC2A | tikagrelor Mylan Ireland Viatris Limited | Igzelym thl. film obl. 56x90 m
191 Limited gzely ' ' ’
BOLAC24 | ikagrelor Mylan Ireland Viatris Limited | Igzelym tbl. film obl. 56x90 m
991 & Limited gzely ' ' €
C01BCO03 Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska
ropafenon Rytmonorm tbl. 50x150 m,
171 prop d.o.0. d.o.0. v &
1B Mylan Hrvatska Viatris Hrvatsk
CO18C03 propafenon y s Hrvatska Rytmonorm tbl. 50x300 mg
172 d.o.o. d.o.o.
CO01CA24 adrenalin Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska EpiPen J otop. za inj., autoinjektor 1x1 mg/2 ml (doza 0,15
071 (epinefrin) d.o.o. d.o.o. pirenr mg/0,3 ml)
CO01CA24 adrenalin Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska EpiPen otop. za inj., autoinjektor 1x2 mg/2 ml (doza 0,3
072 (epinefrin) d.o.0. d.o.0. P mg/0,3 m)
CO01DA14 i bid-5- Mylan Hrvatska Viatris Hrvatsk
1zosorbl y s Hrvatska Olicard 40 caps. retard 50x40 mg
111 mononitrat d.o.o. d.o.o.
i id-5- Mylan Hrvatska Viatris
CO1DAL4 |zosorb.|d > y HREISE) Olicard 60 caps. retard 50x60 mg
112 mononitrat d.o.o. d.o.o.
2A Mylan Hrvatska Viatris Hrvatsk
C02AC05 moksonidin ¥ tris Hrvatska Physiotens tbl. film obl. 28x0,2 mg
161 d.o.o. d.o.o.
Mylan Hr k Viatris Hr k
CO2AC05 moksonidin via vatska EUIBLINEIS.S) Physiotens tbl. film obl. 28x0,4 mg
162 d.o.o. d.o.o.
Mylan Hrvatska iatri
CO2AC05 moksonidin y Viatris Hrvatska Cynt tbl. film obl. 28x0,2 mg
163 d.o.o. d.o.o.
2 Mylan Hrvatska iatri
CO2AC05 moksonidin v RIS 5 [0 Cynt tbl. film obl. 28x0,4 mg
164 d.o.o. d.o.o.
CO7AA07 Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska
sotalol y Darob mite tbl. 50x80 mg
171 d.o.o. d.o.o.
CO8DAO1 ) Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska .
verapamil Isoptin RR tbl. s prod. oslob. 30x240 m
105 P d.o.0. d.o.0. P P &
CO8DAS51 verapamil + Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska )
161 trandolapril d.o.o. d.o0.0. Tarka thl. s prilag. osl. 28x(180 mg +2 mg)
CO8DA51 verapamil + Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska )
162 trandolapril do.o. do.o. Tarka thl. s prilag. osl. 28x(240 mg +4 mg)
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C09AA10 trandolapril Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Gopten caps. 50x0,5 mg
161 d.o.o. d.o.o.
C09AA10 ) Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska
162 trandolapril do.0. d.oo. Gopten caps. 28x2 mg
C09AA10 trandolapril Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Gopten caps. 28x4 mg
163 d.o.o. d.o.o.
C10AA05 atorvastatin Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Synordia tbl. film obl. 30x10 mg
127 d.o.o. d.o.o.
C10AA05 SE— Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Synordia tbl. film obl. 30x20 mg
129 d.o.o. d.o.o.
C10AA05 atorvastatin Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Synordia tbl. film obl. 30x40 mg
138 d.o.o. d.o.o.
C10ABO5 fenofibrat Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Tricor tbl. film obl. 30x160 mg
161 d.o.o. d.o.o.
C10ABO5 fenofibrat Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Tricor tbl. film obl. 30x215 mg
162 d.o.o. d.o.o.
etilni esteri N
Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska
Eé?AXOS omega-3 q y v dl s R Omacor caps. 28x1000 mg
Kiselina .0.0. .0.0.
etilni esteri S
iégAxos omega-3 Z/Iylan Hrvatska ;llatrls Hrvatska Dualtis caps. meka 28x1000 mg
Kiselina .0.0. .0.0.
D06BB10 Viatris
261 imikvimod Meda AB Healthcare Aldara krema 5%, vrec. 12x250 mg
Limited
D11AX15 pimekrolimus Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Elidel krema 1x30 g (10 mg/g)
461 d.o.o. d.o.o.
Mylan Hr k Viatris Hr ki
G03bBO1 didrogesteron yia vatska latris Hrvatska Duphaston tbl. film obl. 42x10 mg
161 d.o.o. d.o.o.
Mylan Hr k Viatris Hr k
G03DBO1 didrogesteron yla vatska latris Hrvatska Duphaston tbl. film obl. 20x10 mg
162 d.o.o. d.o.o.
GO3FB08 estradiol + Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska
161 didrogesteron | d.o.o. doo. Femoston 2/10 thl. 1x28
GO3FB08 estradiol + Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska
162 didrogesteron | d.0.0. doo. Femoston 1/10 thl. 1x28
GO3FB0O8 tradiol Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska .
estradiol + y Femoston conti 1/5 | tbl. 1x28
163 didrogesteron | d.o.o. d.o.o.
GO3FBO8 estradiol + Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska | Femoston conti .
- . tbl. film obl. 1x28
164 didrogesteron | d.o.o. d.o.o. mini 0,5/2,5
GO4BEO3 ) ) Pfizer Europe MA . . .
sildenafil Upjohn EESV Revatio tbl. film obl. 90x20 mg
161 EEIG
GO04CA52 dutasterid + Mylan Ireland .
162 tamsulozin Limited Viatris Limited Vasgar caps. tvrda 30x(0,5 mg+0,4 mg)
HO1BB02 o Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska . .
oksitocin Syntocinon amp. 10x5 i.j./ ml.
062 d.o.0. d.o.0. Y P -
Mylan Hr k Viatris Hr k
HO1BBO2 oksitocin yia vatska latris Hrvatska Syntocinon rasprs. 1x5 ml (40 i.j./ml)
763 d.o.o. d.o.o.
Viatris
1016801 tobramicin Mylan IRE Healthcare Tobi Podhaler prasak inhalata, caps. tvrde 4x56x28 mg
962 Healthcare Ltd -
Limited
Mylan Irelan
J01XEO1 nitrofurantoin } y? eland Viatris Limited Prevuro caps. 30x50 mg
171 Limited
Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska
LO2BGO3 anastrozol Y Ivel tbl. film obl. 28x1 mg
142 d.o.o. d.o.o.
MOIABLL | o tacin Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Rantudil forte caps. tvrda 20x60 mg
161 d.o.o. d.o.o.
MO1AEO01 ibuprofen Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Brufen tbl. film obl. 30x400 mg
171 d.o.o. d.o.o.
MO1AEO01 ibuprofen Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Brufen tbl. film obl. 30x600 mg
172 d.o.o. d.o.o.
MO1AEO1 ibuprofen Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Brufen SR tbl. film obl. 30x800 mg
175 d.o.o. d.o.o.
MO1AEO1 ibuprofen Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Dalsy sirup 1x100 ml (100 mg/5 ml)
274 d.o.o. d.o.o.
MO1AEO1 ibuprofen Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Dalsy forte oral. susp. 1x200 ml (40 mg/ml)
361 d.o.o. d.o.o.
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MO1AEO1 ibuprofen Mylan Hrvatska HERBIIREG S Brufen vrec¢. 30x600 mg (Sum. granule)
376 d.o.o. d.o.o.
MO1AEO1 ibuprofen Mylan Hrvatska Bl Brufen vre¢. 30x400 mg (Sum. granule)
377 d.o.o. d.o.o.
NO2BF02 Pfizer Europe MA
regabalin Upjohn EESV Lyrica caps. 56x300 m
NO5AH02 Klozapin Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Leponex thl. 50x25 mg
174 d.o.o. d.o.o.
NO5AHO02 ) Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska
klozapin Leponex tbl. 50x100 m,
175 P d.o.0. d.o.0. P &
NOGABO8 fluvoksamin Mylan Hrvatska VETE T Fevarin tbl. 15x100 mg
161 d.o.o. d.o.o.
NO6ABO8 fluvoksamin Mylan Hrvatska B Fevarin thl. film obl. 30x100 mg
162 d.o.o. d.o.o.
NO7AA02 Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska .
iridostigminij Mestinon tbl. obl. 150x60 m
161 P EmINt 1 4 0.0. d.o.o. &
NO7CAO01 betahistin Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska Betaserc tbl. 20x24 mg
162 d.o.o. d.o.o.
NO7CA01 betahistin Mylan Hrvatska B Betaserc tbl. 50x24 mg
163 d.o.o. d.o.o.
Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska
NO7CAOL betahistin ¥ v atr v Betaserc thl. 60x16 mg
164 d.o.o. d.o.o.
azelastin
RO1AD58 hidroklorid + Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska . sprej za nos, susp. bo¢. 1x120 doza (137 mcg + 50
) Dymista
778 flutikazon d.o.o. d.o.o. mcg)
propionat
RO3AK06 salmeterol + Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska ) .
791 flutikazon do.o. do.o. Serzyl inhalat stlac. susp. 120x(25 mcg+125 mcg)
RO3AKO06 salmeterol + Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska : y
792 flutikazon d.0.0. d.o0.0. Serzyl inhalat stlac. susp. 120x(25 mcg+250 mcg)
Mylan Hr k Viatris Hr k
RO3BAO2 budesonid yia vatska latris Hrvatska Budelin Novolizer pras. za inhal. 200x200 mcg, inhalator+umetak
723 d.o.o. d.o.o.
RO3BAO2 budesonid Mylan Hrvatska RS RIS Budelin Novolizer pras. za inhal. 200x200 mcg, umetak od 200 doza
724 d.o.o. d.o.o.
S01GX07 . Mylan Hrvatska Viatris Hrvatska . . .
azelastin Allergodil kapi za o¢i 1x6 ml (0,5 mg/ml
761 d.o.o. d.0.0. g P (0,5 me/mi)
Mylan Hr k Viatris Hr k
€01BC03 propafenon yia vatska latris Hrvatska Rytmonorm amp. 5x70 mg/20 ml
073 d.o.o. d.o.o.
NO2BF02 Pfizer Europe MA
regabalin Upjohn EESV Lyrica caps. 56x25 m
161 preg EEIG pj y p g
NO2BFO02 Pfizer Europe MA
regabalin Upjohn EESV Lyrica caps. 56x75 m
NO2BF02 Pfizer Europe MA . .
163 pregabalin EEIG P Upjohn EESV Lyrica caps. 56x150 mg

VIl Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Samsung Bioepis NL B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Ir:jeezkaaétiéeno ime ;I:Dmn, gilj)tla)na za :raifri\?ene Nositelj odobrenja ﬁja:ltiaéeno ime :i)ilzzlli(l;' ja&ina i pakiranje g:,ileizlr:: jed. siaj:inr::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Samsung . otop. za inj., Strc.
LO4ABO1 065 etanercept 7 mg 22,0171 | P Bioepis NL B.V. Benepali napunj. 4x50 ma/ml 157,2650 629,06 | RS
%
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za brisanje lijeka.
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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emulzija lipida + . . .
BOSBA10 068 | DS | aminokiselina + glukoza + P Fretf’.eg'us Kab."’rf” | vrec. pc')aStl' 24,4300 97,72
kalcij- klorid Kabi d.o.o. Periphera 4x1440 m
b4
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za brisanje lijeka.
gt |t | e, | e,
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
emulzija lipida + Fresenius Kabiven vrec. plast
BO5BA10 069 DS aminokiselina + glukoza + P bi d inheral . pO I' 25,8650 103,46
kalcij-klorid Kabi d.o.o0. Periphera 4x1920 m

Tocka 7.4

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za brisanje lijeka.

oma | fyiveenoime [ o001 [ ctmazs |t | yornactora satsconome | outkwanal [ cimawe | clemats | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9AAQ5 175 ramipril 2,5m 0,0332 | 0 Genericon Pharma Ramipril tbl. 90x5 m 0,0663 597 | R
P ! 9 ! Gesellschaft m.b.H. Genericon : 9 ! !

Tocka 7.5

Zahtjev nositelja odobrenja Samsung Bioepis NL B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za
brisanje lijeka.

Nezasti¢eno ime

Nacin

Zasti¢eno

Sifra ATK Oznaka [ feas ;‘:;'.’n:j_ g'g‘;"a s e Nositelj odobrenja s Oblik, jaina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: et s'ajfl"r:r:’j'a'g R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
29 Samsun otop. za inj., $trc. stakl.
LO4AB04 081 adalimumab ! 16,8664 | P X ung Imraldi 2x40 mg/0,8 ml (50 232,6400 465,28 | RS
mg Bioepis NL B.V.
mg/ml)
W
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:tiéeno ime :;I:Dmnl (I;ilj)tla)na za :raifri\;'ene Nositelj odobrenja ﬁja;tiaéeno ime :i)iI:li(l;, ja&ina i pakiranje :::Eﬁl'(‘: jed. giajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . caps. tvrda
dutasterid + Jadran - Galenski
G04CA52 121 tamsulozin Laboratorij d.d. Dulmod ;OgX)(O,S mg+0,4 0,2420 7,26 | RS
W
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:je:zka:tiéeno e ;I:D":J gilj)t;na 2 :raif'i'j‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka ::ll(iit'agfrijaeika :‘:Eﬁ:: edt :E:n:r%:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Jadran - Galenski Deksketoprofen tbl. film obl.
MO1AE17 122 deksketoprofen 75 mg 0,4995 Laboratorij d.d. IGL 20x25 mg 0,1665 3,33 | R

Tocka 7.8

Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
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Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:‘l’":j. gil")‘:)“a s ::ifri"i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;:;::e"" e :i)j:';'(';' jatina i pakiranje ggﬁ:: Jed. s‘a’;':gr;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. tbl. film obl.
NO2AJ13 126 tramadol + ) Jadran - Galenski | 1o ad0x | 30%(37,5 mg+325 0,0523 1,57 | R
paracetamol Laboratorij d.d. ma)
w
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]Pe':'.’":j. silj)?)“a = ::if;'i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ;:;':e"" lme; ﬁ]:'l'('; jatina i pakiranje ggﬁl'(‘: jed. gg:::::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. tbl. film obl.
NO2AJ13 127 tramadol + ) Jadran - Galenski | 0 aq0x | 60x(37,5 mg+325 0,0525 3,15 | R
paracetamol Laboratorij d.d. ma)

Tocka 7.10

Zahtjev nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jadran - Galenski Laboratorij

d.d.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Omaia | jiezasticencime | BB = i Nositelj odobrenja [ fafdcenoime | ORf ida | oo o e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
N04BD02 171 razagilin 1 mg 0,7489 | O ["tzd“hem'e Sagilia tbl. 28x1 mg 0,7489 20,97 | R

Tocka 7.11

Zahtjev nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jadran - Galenski Laboratorij

d.d.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | pesaStiéenoime | ORR B ol e Nositelj odobrenja | Zaitéenoime | Bhtcladna ) g e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSAX12 161 aripiprazol 15 mg 0,6975 'L"t‘zd“hem'e Zykalor tbl. 30x10 mg 0,4650 13,95 | RS

Tocka 7.12

Zahtjev nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jadran - Galenski Laboratorij

d.d.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | pierastiéencime | OOB L oo Rec N Nositelj odobrenja | Fetiéenoime | Oblo jsdina | e it R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
NOSAX12 162 aripiprazol 15 mg 0,6630 'L"tfjd“hem'e Zykalor tbl. 30x15 mg 0,6630 19,89 | RS

Tocka 7.13

Zahtjev nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jadran - Galenski Laboratorij

d.d.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Omaka | petaSticenoime | oo | She™™ | Pamjene | Nositeljodobrenja | EaZifencime | ORISRl || R R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO6DX01 171 memantin 20 mg 0,9553 Medochemie | o tomed | £O!- film obl. 0,4777 14,33 | Rs
Ltd. 30x10 mg
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Tocka 7.14

Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.0.0. za brisanje lijeka.

Omnaka | firadtiéenoime | pODI | Clenaza | Nt | ositej odobrenia T e e s A
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MO1AEO1 119 ibuprofen 1,29 0,1393 | O Z”be Pharmaceuticals | Ibuprofen thi. 30x600 0,0697 2,09 [ R
.0.0. Mibe mg
Tocka 7.15
Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Ozaka | eteStiéenoime | DBOY | fiSeza | Datene | Nositelj odobrenia Rl o S || SEE R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis Europharm . caps. tvrda
LO1CEO1 061 DS topotekan Limited Irska Hycamtin 10x0,25 mg 9,2520 92,52
Tocka 7.16
Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Omaka | fietestiéenoime | BORL | Ban™ | Mijene | Nesitelj odobrena e e Hieka g e o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Novartis Europharm . caps. tvrda
LO1CEO1 062 DS topotekan Limited Irska Hycamtin 10x1 mg 35,5440 355,44
VIl Razno

Tocka 8.1

Izmjene i dopune utvrdenih referentnih terapijskih skupina i podskupina za lijekove i namirnice koji se propisuju na
recept Zavoda (razmatranje misljenja nositelja odobrenja).

Tocka 8.2

Uskladivanje cijena lijekova koje se provodi nakon godis$njeg izracuna cijena lijekova.

Tocka 8.3

Revizija statusa lijekova pod nezasticenim imenom s liste lijekova Zavoda.

Tocka 8.4
Revizija statusa lijekova koji se nalaze na listama lijekova pod zasticenim imenom, a cijena im nije izraCunata u
postupku godiSnjeg izracuna cijena.

Tocka 8.5

Prijedlog Referentnog centra Ministarstva zdravstva za pedijatrijske neuromuskularne bolesti vezano za lijek
onasemnogen abeparvovek (Zolgensma).

Tocka 8.6
Revizija smjernica uz JAK inhibitore, lijek nezasticenog imena vedolizumab i lijek nezasti¢enog imena ustekinumab.
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Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof.dr.sc. Stjepko Plestina, dr.med.

Legenda:

KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).
KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lijeCenja u klinici primjenjivati u drugim stacionarnim
zdravstvenim ustanovama.

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

PR Lijekovi koji se mogu primjenjivati i na razini primarne zdravstvene zastite.

PO Lijekovi koji se mogu upotrebljavati na razini primarne zdravstvene zastite i koji se mogu posebice

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
RL  izdaje se iskljucivo na ruke lijecnika
XX izdaje se na ruke lije¢nika ovisno o indikaciji

OLL Osnovna lista lijekova
DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi
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