Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 18.09.2023 do 22.09.2023 godine

Datum o
Oznaka zaprimljenog Klasa Prijedlog upuéen od Zasti¢eno ime/oblik i jaina Nezzilrsr?eceno Opisno
prijedloga
BRI 19.09.2023 UP/I-530-02/23-01/361 | PLIVA HRVATSKA d.o.0. Rinolan sirup 1x100 ml (5 mg/5 ml) | loratadin zahtjev za brisanje lijeka s OLL
BRI | 19.09.2023 UP/I-530-02/23-01/362 | PLIVA HRVATSKA d.o.o, | Bloctimo bod. plast. s nast. za nazal. | o700 | zahtjev za brisanje lijeka s DLL
primj. 140 doza(50 mcg/doza)
IPC- Zaracet tbl. film obl. 30x(37,5 mg tramadol + prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s
IST 19.09.2023 UP/I-530-02/23-01/363 | Belupo d.d. +325 mg) paracetamol OLL na DLL
IPC- Ean. ) Zaracet tbl. film obl. 100x(37,5 mg | tramadol + prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s
IST 19.09.2023 UP/1-530-02/23-01/363 | Belupo d.d. +325 mg) paracetamol OLL na DLL
IPC- 19.09.2023 UP/I-530-02/23-01/363 | Belupo d.d. Zaracet thl. film obl. 30x(75 mg+650 | tramadol + prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s
IST mg) paracetamol OLL naDLL
IPC- 19.09.2023 UP/I-530-02/23-01/363 | Belupo d.d. Zaracet thl. film obl. 50x(75 mg+650 | tramadol + prijedlog za povecéanje cijene, te stavljanje lijeka s
IST mg) paracetamol OLL naDLL
IPC | 19.00.2023 UP/I-530-02/23-01/363 | Belupo d.d. Misar thl. 30x0,25 mg alprazolam | Driledlog za zmjenu cijene lijeka (povecanje) na
IPC  |19.09.2023 UP/I-530-02/23-01/363 | Belupo d.d. Misar tbl. 30x1 mg alprazolam %Tle_dlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na
IPC | 19.00.2023 UP/I-530-02/23-01/363 | Belupo d.d. Misar SR tbl. 30x0,5 mg alprazolam | Driledlog 72 izmjenu cijene lijeka (povecanje) na
IPC  |19.09.2023 UP/I-530-02/23-01/363 | Belupo d.d. Misar SR tbl. 30x1 mg alprazolam | Prliediog za zmjenu cljene lijeka (povecanje) na
) ) ) Tenofovirdizoproksil Remedica tbl. . prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
10B 20.09.2023 530-02/23-01/01 ALPHA-MEDICAL d.0.0. film obl. 30x245 mg tenofovir lijeka (NO, zasti¢eno ime) koji se nalazi na OLL
. . Propofol 1.0 _mg/ml MCT Fresenius prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
10B 20.09.2023 530-02/23-01/01 Fresenius Kabi d.o.o. emulz. za inj./inf., amp. 1%, 5x20 ml | propofol lijeka (zasticeno ime lijeka) Koji se nalazi na OLL
(10 mg/ml) ) ) )
. . Propofol 1.0 'm.g/ml MVC T Fresenius prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
10B 20.09.2023 530-02/23-01/01 Fresenius Kabi d.o.o. emulz. za inj./inf., bo¢. 1%, 10x50 ml | propofol lijeka (zasticeno ime lijeka) koji se nalazi na OLL
(10 mg/ml) J ) )
Propofol 10 mg/ml MCT Fresenius " - . .
I0B | 20.09.2023 530-02/23-01/01 Fresenius Kabi d.0.0. emulz. za inj./inf,, bo. 1%, 10x100 | propofol {’if”]fd'(ozg Vzt?,aim'i'r‘r'f“;?“xng’? !fpraxkl‘”;‘i Fr’]‘;dgtf'ia
ml (10 mg/ml) jeka (zasti¢eno ime lijeka) koji se nala
. . Propofol 2.0 _mg/ml MVC TOFresemus prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
10B 20.09.2023 530-02/23-01/01 Fresenius Kabi d.o.o. emulz. za inj./inf., bo¢. 2%, 10x50 ml | propofol lijeka (zasti¢eno ime lijeka) koji se nalazi na OLL
(20 mg/ml) J J ]
BRI | 20.09.2023 UP/I-530-02/23-01/364 | Fresenius Kabi d.0.0. Ceftazidim Kabi pras. za otop. za inj., | orrazigim | zahtjev za brisanje lijeka s OLL

bo¢. 1x500 mg/10 ml
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Legenda:

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

UP/1-530-02/23-01/364

UP/1-530-02/23-01/365

UP/1-530-02/23-01/365

UP/1-530-02/23-01/366

UP/I-530-02/23-01/367

UP/1-530-02/23-01/368

UP/1-530-02/23-01/368

UP/1-530-02/23-01/368

UP/1-530-02/23-01/368

UP/1-530-02/23-01/369

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
BRI = zahtjev za brisanje lijekova

smjernice

POV = zahtjev za povlacenjem prijedloga
OCI = ocitovanja (stru¢nog drustva/MZSS)

Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Jana Pharm d.o.o.

Ceftazidim Kabi pras. za otop. za inj.,
boc. 1x1000 mg/10 ml

Ciprofloxacin Kabi otop. za inf., boc.
1x200 mg/100 ml

Ciprofloxacin Kabi otop. za inf., boc.
1x400 mg/200 ml

Ceftazidim Kabi pras. za otop. za

inj./inf., bo¢. 10x1000 mg/10 ml

SmofKabiven bez elektrolita emulz.
za inf., plast. vre¢. 4x986 ml

SmofKabiven emulz. za inf., plast.
vrec. 4x986 ml

SmofKabiven emulz. za inf., plast.
vre¢. 4x1477 ml

SmofKabiven emulz. za inf., plast.
vrec. 4x1970 ml

SmofKabiven emulz. za inf., plast.
vre¢. 3x2463 ml

Cutaquig otop. za inj., bo¢. 1x20 ml
(165 mg/ml)

ceftazidim

ciprofloksacin

ciprofloksacin

ceftazidim

emulzija lipida
+
aminokiselina
+ glukoza

emulzija lipida
+
aminokiselina
+ glukoza +
kalcij-klorid

emulzija lipida
+
aminokiselina
+ glukoza +
kalcij-klorid

emulzija lipida
+
aminokiselina
+ glukoza +
kalcij-klorid

emulzija lipida
+
aminokiselina
+ glukoza +
kalcij-klorid

imunoglobulin,
ljudski

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

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

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

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

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

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

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

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL



