Oznaka

10B

10B

10B

10B

10B

NII

NIl

NIl

NIl

NIl

NIl

NOV

Legenda:

NOV = zahtjev za stavljanje novih lijekova, novo nezasti¢eno ime

Datum
zaprimljenog
prijedloga

13.03.2023

13.03.2023

13.03.2023

13.03.2023

13.03.2023

13.03.2023

13.03.2023

16.03.2023

16.03.2023

16.03.2023

16.03.2023

17.03.2023

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 13.03.2023 do 17.03.2023 godine

Klasa

530-02/23-01/01

530-02/23-01/01

530-02/23-01/01

530-02/23-01/01

530-02/23-01/01

UP/1-530-02/23-01/86

UP/1-530-02/23-01/86

UP/1-530-02/23-01/76

UP/1-530-02/23-01/76

UP/1-530-02/23-01/87

UP/1-530-02/23-01/87

UP/1-530-02/23-01/88

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

Prijedlog upucen od

Altamedics d.o.o.

Altamedics d.o.o.

Altamedics d.o.o.

Altamedics d.o.o.

Altamedics d.o.o.

Genericon Pharma d.o.o.

Genericon Pharma d.o.0.

Zentiva d.o.o.

Zentiva d.o.0.

Pontus Pharma d.o.o.

Pontus Pharma d.o.o.

MEDICOPHARMACIA

d.o.o.

Zasticeno ime/oblik i jac¢ina

Betaloc ZOK tbl. s prod. oslob. 14x25
mg

Betaloc ZOK tbl. s prod. oslob. 28x50
mg

Betaloc ZOK tbl. s prod. oslob.
28x100 mg

Eligard pras. i otap. za otop. za inj.
Stre. 1x22,5 mg

Eligard pras. i otap. za otop. za inj.,
Strc. napunj. 1x45 mg

Dabigatraneteksilat Genericon caps.
tvrda 60x110 mg

Dabigatraneteksilat Genericon caps.
tvrda 60x150 mg

Jaxteran caps. Zel. otp. tvrda 14x120
mg
Jaxteran caps. zel. otp. tvrda 56x240
mg

Ceftriakson Pontus pras. za otop. za
inj./inf. 10x1 g

Ceftriakson Pontus pras. za otop. za
inj./inf. 10x2 g

Natrijev hidrogenkarbonat Medice
caps. zel. otp. meke 100x500 mg

Nezasticeno ime

metoprolol

metoprolol

metoprolol

leuprorelin

leuprorelin

dabigatran eteksilat

dabigatran eteksilat

dimetil fumarat

dimetil fumarat

ceftriakson

ceftriakson

natrijev
hidrogenkarbonat

Opisno

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

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

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

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

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

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na DLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na DLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL



BRI = zahtjev za brisanje lijekova
POV = zahtjev za povlacenjem prijedloga
OCI = o¢itovanja (stru¢nog drustva/MZSS)



