Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 15.03.2021 do 19.03.2021 godine

Datum uredno

Oznaka zaprimljenog Klasa Prijedlog upuéen od Zasti¢eno ime/oblik i jaina Nezasti¢eno ime Opisno
prijedloga
ISM 15.03.2021 UP/I-530-02/21-01/80 Oktal Pharma d.o.0. Truxima konc. za otop. za inf., bo¢. stakl. rituksimab z_ghtjev za stavljanje nove indikacije
1x500 mg/50 mi lijeku na OLL
ISM 15.03.2021 UP/1-530-02/21-01/80 Oktal Pharma d.o.0. Truxima konc. za otop. za inf., bo¢. stakl. rituksimab z_ghtjev za stavljanje nove indikacije
2x100 mg/10 ml lijeku na OLL
ISC- Mibe Pharmaceuticals | Lizinopril H/Lizinopril H Mibe tbl. - . . - prijedlog za sniZenje cijene, te
IST 16.03.2021 530-02/21-01/01 do.o. 30x(10 mg +12,5 mg) lizinopril + hidroklorotiazid stavljanje lijeka s DLL na OLL
Ean. i . Alymsys konc. otop. za inf., bo¢. 1x100 . zahtjev za stavljanje generi¢kog
NIl 16.03.2021 UP/I-530-02/21-01/82 Zentiva d.o.0. mg/4 ml (25 mg/ml) bevacizumab lijeka na OLL
NIl |16.03.2021 UP/I-530-02/21-01/82 | Zentiva d.0.0. Alymsys kone. otop. za inf., boc. Ix400 | o, o7 map zahtjev za stavljanje generickog
mg/16 ml (25 mg/ml) lijeka na OLL
Ean. i . Plubir prasak za inhal. u caps. tvrdoj, . - . zahtjev za stavljanje generickog
NIl 16.03.2021 UP/I-530-02/21-01/83 Zentiva d.o.0. 30x18 mog +uredaj za inhal, tiotropij bromid lijeka na OLL
NIl 18.03.2021 UP/1-530-02/21-01/84 KRKA-FARMA d.0.0. | Efigalo caps. tvrda 28x0,5 mg fingolimod ﬁ?;‘g:f‘azésﬁf_vhame generickog
ISC 19.03.2021 530-02/21-01/01 Jadran - G_glenskl Adrienne tbl. film obl. 72x(0,02 mg +3 etinilestradiol + drospirenon prijedlog za sniZenje cijene lijeka na
Laboratorij d.d. mg) + 12xplacebo DLL
ISC  |19.03.2021 530-02/21-01/01 Jadran - Galenski Fluconax caps. 7x100 mg flukonazol prijedlog za sniZenje cijenc lijeka na
Laboratorij d.d. OLL
ISC  |19.03.2021 530-02/21-01/01 Jadran - Galenski Fluconax caps. 1x150 mg flukonazol prijedlog za snizenje cijene lijeka na
Laboratorij d.d. OLL
) ) Jadran - Galenski Kapecitabin JGL tbl. film obl. 120x500 S prijedlog za snizenje cijene lijeka na
ISC 19.03.2021 530-02/21-01/01 Laboratorij d.d. mg kapecitabin OLL
IOB | 19.03.2021 530-02/21-01/01 Servier Pharma d.o.o, | LOnsurf tol. film obl. 20x(15 mg+6,14 | iy vidin + tipiracil prijedlog za administrativnim
mg) ispravkom - proizvoda¢
OB |19.03.2021 530-02/21-01/01 Servier Pharma ..o, | LONSUrf ol ilm obl. 20x0mg+8,19 iy igin + tipiracil prijediog za administrativnim
mg) ispravkom - proizvodac
ISM 19.03.2021 UP/1-530-02/21-01/87 Roche d.o.0. Tecentrig konc. otop. za inf., bo¢. 1x1200 atezolizumab z.ghtjev za stavI_JanJe_ nove indikacije
mg/20 ml lijeku na OLL i Popisu PSL
ISM 19.03.2021 UP/1-530-02/21-01/88 Roche d.o.0. Tecentriq konc. otop. za inf., bo¢. 1x840 atezolizumab z_ghtjev za stavI_JanJe_ nove indikacije
mg/14 ml lijeku na OLL i Popisu PSL
Ean. ) AirBuFo Forspiro pras. za inhal. . zahtjev za stavljanje novog oblika
NOB 19.03.2021 UP/1-530-02/21-01/89 Sandoz d.o.o. 60x(320+9 mcg) budesonid + formoterol lijeka na OLL
ISM 19.03.2021 UP/1-530-02/21-01/90 sandoz d.o.o. Rixathon konc. za otop. za inf., bo¢. rituksimab zahtjev za stavljanje nove indikacije

stakl. 2x100 mg/10 mi

lijeku na OLL



ISM 19.03.2021 UP/I-530-02/21-01/90 Sandoz d.o.o.
ISM 19.03.2021 UP/I-530-02/21-01/91 Sandoz d.o.o.
NOB 19.03.2021 UP/I-530-02/21-01/92 Sandoz d.o.o.
NOB 19.03.2021 UP/I-530-02/21-01/92 Sandoz d.o.o.

NOV 19.03.2021 UP/I-530-02/21-01/93

Jadran - Galenski

UP/I-530-02/21-01/94 Laboratorij d.d.

NOV 19.03.2021

Jadran - Galenski

UP/1-530-02/21-01/94 Laboratorij d.d.

NOV 19.03.2021

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 - snizenje

IST = zahtjev za izmjena statusa lijeka

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

POV = zahtjev za povlagenjem prijedloga

OCI = o¢itovanja (stru¢nog dru§tva/MZSS)

Swixx Biopharma d.o.o.

Rixathon konc. za otop. za inf., bo¢.
stakl. 1x500 mg/50 mi

Ferinject otop. za inj. ili inf. , bo¢. 1x10
ml (50 mg/ml)

Pemetreksed Sandoz konc. otop. za inf.,
bo¢. 1x20 ml (25 mg/ml)

Pemetreksed Sandoz konc. otop. za inf.,
bo¢. 1x40 ml (25 mg/ml)

Plenvu pras. za oral. otop.

Azalonum tbl. 20x(20 mg+40 mg)

Azalonum tbl. 50x(20 mg+40 mg)

rituksimab

zeljezo karboksimaltoza

pemetreksed

pemetreksed

makrogol 3350, natrijev askorbat,
natrijev sulfat bezvodni, askorbatna
kiselina, natrijev klorid, kalijev klorid

cinarizin + dimenhidrinat

cinarizin + dimenhidrinat

zahtjev za stavljanje nove indikacije
lijeku na OLL

prijedlog za izmjenu rezima
propisivanja lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje novog oblika
lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje novog oblika
lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na
DLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na
OLL



