Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 12.07.2021 do 16.07.2021 godine

Datum
Oznaka zaprimljenog Klasa Prijedlog upuéen od Zasti¢eno ime/oblik i jadina Nezasti¢eno ime Opisno
prijedloga
- .. - prijedlog za administrativnom ispravkom
0B |12.07.2021 530-02/21-01/01 5" Lilly Hrvatska | Zypadhera pras. i otap. za susp. zainj. s | o0 a0in podataka lijeka (proizvoda) koji se nalazi na
.0.0. prod. osl. 1x210 mg OLL
- . - prijedlog za administrativnom ispravkom
0B |12.07.2021 530-02/21-01/01 Ell Lilly Hrvatska | Zypadhera pral i ofap. za susp- 2. S | ojanzgpin podataka lijeka (proizvodad) koji se nalazi na
.0.0. prod. osl. 1x300 mg OLL
- . .. prijedlog za administrativnom ispravkom
0B |12.07.2021 530-02/21-01/01 Eli Lilly Hrvatska | Zypadhera pras. i otap. za susp. za inj- s | 175000 podataka lijeka (proizvoda) koji se nalazi na
d.o.o. prod. osl. 1x405 mg OLL
- . T prijedlog za administrativnom ispravkom
0B |12.07.2021 530-02/21-01/01 5'(') '5'"3’ Hrvatska %prexa pras. za otop. za inj. bo. 1101 o podataka lijeka (proizvoda) koji se nalazi na
o OoLL
NOV  |12.07.2021 UP/1-530-02/21-01/199 5'(') '5'"3’ Hrvatska | g imi pras. za nos, 3 mg glukagon zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL
NIl 12.07.2021 UP/I-530-02/21-01/200 | Pharmas d.o.o. Sunitinib Accord caps. tvrda 30x12,5 mg | sunitinib zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL
NIl 12.07.2021 UP/I-530-02/21-01/200 | Pharmas d.o.o. Sunitinib Accord caps. tvrda 30x25 mg sunitinib zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL
NIl 12.07.2021 UP/1-530-02/21-01/200 |Pharmas d.o.o. Sunitinib Accord caps. tvrda 30x50 mg sunitinib zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL
PC |12.07.2021 UP/1-530-02/21-01/201 ?SEA'FARMA Deksametazon Krka tbl, 20x4 mg deksametazon prijedlog za povisenje cijene lijeka na OLL
IPC |12.07.2021 UP/1-530-02/21-01/202 dKE';A'FARMA Fluzepam caps. 10x15 mg flurazepam prijedlog za povisenie cijene lijeka na OLL
PC |12.07.2021 UP/1-530-02/21-01/202 ?SEA'FARMA Fluzepam caps. 10x30 mg flurazepam prijedlog za povisenje cijene lijeka na OLL
0B |14.07.2021 530-02/20-01/01 Organon Pharma Aerius thl. film obl. 10x5 mg desloratadin prijedlog za administrativnom ispravkom
. d.o.o. ' ' podataka lijeka (NO) koji se nalazi na DLL
) ) Organon Pharma Puregon otop. za inj. 1x300 1U/0,36 ml, N prijedlog za administrativnom ispravkom
108 |14.07.2021 530-02/21-01/01 d.0.0. ulozak i 6 igala folitropin beta podataka lijeka (NO) koji se nalazi na OLL
) ) Organon Pharma Puregon otop. za inj. u ulosku i 9 igala (1 L prijedlog za administrativnom ispravkom
108 14.07.2021 530-02/21-01/01 d.o.o. ulozak, 900 1U/1,08 ml) folitropin beta podataka lijeka (NO) koji se nalazi na OLL
) ) Organon Pharma Elonva otop. za inj., §trc. napunj. 1x100 e prijedlog za administrativnom ispravkom
10B 14.07.2021 530-02/21-01/01 doo. meg/0,5 ml korifolitropin alfa podataka lijeka (NO) koji se nalazi na OLL
) ) Organon Pharma Elonva otop. za inj., Strc. napunj. 1x150 e prijedlog za administrativnom ispravkom
108 14.07.2021 530-02/21-01/01 d.o.o. mcg/0,5 ml korifolitropin alfa podataka lijeka (NO) koji se nalazi na OLL
0B |14.07.2021 530-02/21-01/01 Organon Pharma Aerius tbl. film obl. 30x5 mg desloratadin prijedlog za administrativnom ispravkom

d.o.o.

podataka lijeka (NO) koji se nalazi na DLL



Jadran - Galenski

ISC  |15.07.2021 530-02/21-01/01 L abororii cil

BRI  |15.07.2021 UP/I-530-02/21-01/203 | Jadran - Galenski
Laboratorij d.d.

BRI  |15.07.2021 UP/I-530-02/21-01/203 | Jadran - Galenski
Laboratorij d.d.

BRI  |15.07.2021 UP/1-530-02/21-01/203 | J2dran - Galenski
Laboratorij d.d.
Boehringer Ingelheim

ISC  |16.07.2021 530-02/21-01/01 it p

NOV | 16.07.2021 UP/1-530-02/21-01/204 | STADA d.0.0.

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 povlacenjem prijedloga

OCI = o¢itovanja (struénog drustva/MZSS)

Kapecitabin JGL tbl. film obl. 120x500
mg

Ranix tbl. film obl. 20x150 mg

Ranix tbl. film obl. 30x150 mg

Ranix tbl. film obl. 30x300 mg

Spiolto Respimat otop. za inhal. 2,5
meg/2,5 meg, 1 ulozak

Lecigon intestinalni gel u ulo$ku, 7x47 ml
(20 mg/ml levodope + 5 mg/ml karbidope
+ 20mg/ml entakapona)

kapecitabin

ranitidin

ranitidin

ranitidin

tiotropij bromid +
olodaterol klorid

levodopa + karbidopa
+ entakapon

prijedlog za snizenje cijene lijeka na OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje nove kombinacije lijeka na
OLL i na Popis PSL



