Oznaka

IPC

IPC

IPC

IPC

BRI

10B

10B

10B

IPC

10B

10B

10B

NII

BRI

10B

Datum
uredno
zaprimljenog
prijedloga

26.09.2022

26.09.2022

26.09.2022

26.09.2022

27.09.2022

28.09.2022

28.09.2022

28.09.2022

28.09.2022

29.09.2022

29.09.2022

29.09.2022

29.09.2022

29.09.2022

30.09.2022

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 26.09.2022 do 30.09.2022 godine

Klasa

UP/1-530-02/22-
01/279

UP/I-530-02/22-
01/279

UP/1-530-02/22-
01/279

UP/1-530-02/22-
01/279

UP/1-530-02/22-
01/280

530-02/22-01/01

530-02/22-01/01

530-02/22-01/01

UP/1-530-02/22-
01/281

530-02/22-01/01

530-02/22-01/01

530-02/22-01/01

UP/I-530-02/22-
01/282

UP/1-530-02/22-
01/283

UP/I-530-02/22-
01/284

Prijedlog upuéen od

Sandoz d.o.o.

Sandoz d.o.o.

Sandoz d.o.o.

Sandoz d.o.o.

Pharmacol d.o.o.

PharmaSwiss d.o.o.

PharmaSwiss d.o.o.

PharmaSwiss d.o.o.

Jasika d.o0.0.

STADA d.o.o.

STADA d.o.o.

STADA d.o.o.

STADA d.o.o.

STADA d.o.0.

Medis Adria d.o.o.

Zasti¢eno ime/oblik i jac¢ina

Sanval thl. 20x5 mg

Sanval tbl. 20x10 mg

Sanval thl. 30x5 mg

Sanval tbl. 30x10 mg

Optiray otop. za inj. ili inf. bo¢. stakl. 5x500 ml (320
mg/ml)

Luxfen kapi za o¢i, otop. 1x5 ml (2 mg/ml)

Oftidorix PF kapi za o¢i, 1x5 ml (5 mg+20 mg/ml)

Latapres kapi za o¢i 1x2,5 ml (50 mcg/ml)

Ig Vena otop. za inf., bo¢. stakl. 1x200 ml (50 g/l)

Zaldiar thl. film obl. 30x(37,5 mg +325 mg)

Zaldiar tbl. film obl. 50x(37,5 mg +325 mg)

Zaldiar tbl. Sum. 30x(37,5 mg +325 mg)

Zaldiar tbl. film obl. 100x(37,5 mg +325 mg)

Fingolimod Stada caps. tvrda 28x0,5 mg

Taptiqom kapi za o¢i 1x3 ml (15 mcg/ml + 5 mg/ml)

Nezasti¢eno ime

zolpidem

zolpidem

zolpidem

zolpidem

joversol

brimonidin

timolol + dorzolamid

latanoprost

imunoglobulin za intraven.

primjenu 7 S

tramadol + paracetamol

tramadol + paracetamol

tramadol + paracetamol

tramadol + paracetamol

fingolimod

tafluprost + timolol

Opisno

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje)

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje)

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecéanje)

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje)

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom
podataka lijeka (NO) koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom
podataka lijeka (NO, proizvodac) koji se
nalazi na DLL

prijedlog za administrativnom ispravkom
podataka lijeka (NO) koji se nalazi na OLL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje)

prijedlog za administrativnom ispravkom
podataka lijeka (proizvodac) koji se nalazi na
OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom
podataka lijeka (proizvodac) koji se nalazi na
DLL

prijedlog za administrativnom ispravkom
podataka lijeka (proizvodac) koji se nalazi na

DLL

zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na
DLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na
DLL



UP/1-530-02/22-

ISM 30.09.2022 01/285

UP/I-530-02/22-

NIl 30.09.2022 01/286

UP/I-530-02/22-

ISM 30.09.2022 01/287

UP/1-530-02/22-

NIl 30.09.2022 01/288

UP/I-530-02/22-

NOV 30.09.2022 01/289

UP/1-530-02/22-

NOV  |30.09.2022 01/289

UP/I-530-02/22-

NOV  |30.09.2022 01/290

UP/1-530-02/22-

IPC 30.09.2022 01/291

UP/I-530-02/22-

IPC 30.09.2022 01/291

UP/1-530-02/22-
01/291

UP/I-530-02/22-
01/291

IPC 30.09.2022

IPC 30.09.2022

UP/I-530-02/22-

NIl 30.09.2022 01/292

UP/1-530-02/22-

NOV 30.09.2022 01/294

Legenda:

Medis Adria d.o.o.

Pharmas d.o.o.

Pharmas d.o.o.

Pharmas d.o.o.

Swixx Biopharma d.o.0.

Swixx Biopharma d.o.o.

Swixx Biopharma d.o.o.

PLIVA HRVATSKA d.o.o.

PLIVA HRVATSKA d.o.0.

PLIVA HRVATSKA d.o.o.

PLIVA HRVATSKA d.o.0.

PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Swixx Biopharma d.o.0.

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 = ocitovanja (stru¢nog drustva/MZSS)

Xeomin pra$. za otop. za inj., bo¢. 1x100 IU

Azacitidin Accord pras. za susp. za inj., bo¢. stakl. 1x150

mg

Lutrate depo pras. i otap. za susp. za inj. s prod. osl. 1x3,75

mg

Cefepim Accord pras. za otop. za inj. ili inf., bo¢. stakl.

10x2 g

Acarizax liofilizat oral. 30 x 12 SQ-HDM

Acarizax liofilizat oral. 90 x 12 SQ-HDM

Grazax liofilizat oral. 30 x 75000 SQ T

Atenolol tbl. 30x50 mg

Monopin tbl. film obl. 30x4 mg

Corprotect caps. meka 30x1000 mg

Klavocin bid tbl. film obl. 14x1 g (875 mg +125 mg)

Plivit D3 caps. meka 4x25 000 IU (0,625 mg)

Vyxeos liposomal pras. za konc. za otop. za inf., stakl. boc.

1 x 44mg/100 mg

clostridium botulinum neurotoksin
tip A (150 kD)

azacitidin

leuprorelin

cefepim

standardiziran ekstrakt alergena
grinja kuéne prasine
Dermatophagoides pteronyssinus i
Dermatophagoides farinae (12
SQ-HDM)

standardiziran ekstrakt alergena
grinja kuéne prasine
Dermatophagoides pteronyssinus i
Dermatophagoides farinae (12
SQ-HDM)

standardizirani ekstrakt alergena
peludi livadne macice

atenolol

lacidipin

etilni esteri omega-3 kiselina

amoksicilin + klavulanska kiselina

kolekalciferol

daunorubicin + citarabin

zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL

zahtjev za izmjenu kriterija za primjenu lijeka
na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na DLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na DLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na DLL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje)

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje)

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje)

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje)

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i
Popis PSL



