Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 29.04.2024 do 03.05.2024 godine

Datum zaprimljenog " . A s o s e Nezasti¢eno .

Oznaka prijedloga Klasa Prijedlog upuéen od Zasticeno ime/oblik i jac¢ina . Opisno

ISM | 30.04.2024 UP/I1-530-02/23-01/394 | Novartis Hrvatska d.0.0. | COSNIYX O10D. Z&inj., BiZg. | ooy i yapy | dOPUNA Zahtjevu za stavijanje nove indikacije lijeku na
napunj. 2x150 mg OLL

ISM 30.04.2024 UP/I-530-02/23-01/394 | Novartis Hrvatska d.o.0. Cosen_tyx otop. za inj., brizg. sekukinumab dopuna zahtjevu za stavljanje nove indikacije lijeku na
napunj. 1x300 mg OLL

0B 30.04.2024 530-02/24-01/01 Makpharm d.0.0. Kalufar tbl. film obl. 28x50 bikalutamid prljedlog_za admln_lstratlvnom ispravkom podataka lijeka
mg (NO) koji se nalazi na OLL

OB 30.04.2024 530-02/24-01/01 Makpharm d.0.0. Kalufar tbl. film obl. 28x150 bikalutamid prljedlog_za admln_lstratlvnom ispravkom podataka lijeka
mg (NO) koji se nalazi na OLL

OB 30.04.2024 530-02/24-01/01 Makpharm d.0.0. Anastris tbl. film obl. 28x1 anastrozol prljedlog“za admlnllstratlvnom ispravkom podataka lijeka
mg (NO) koji se nalazi na OLL

NI |30.04.2024 UP/1-530-02/24-01/179 dA'(;ZHA'MED'CAL Zexyden thl. 20x4 mg deksametazon | zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

NI 30.04.2024 UP/1-530-02/24-01/179 | EPHAMEDICAL - 765 yen thl. 20420 mg deksametazon | zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

0B |02.05.2024 530-02/24-01/01 Pontus Pharma d.0.0. | Heptanon tbl. 20x5 mg metadon prijedlog za administrativnom ispravkom podataka lijeka

(NO) koji se nalazi na OLL

0B 02.05.2024 530-02/24-01/01 Pontus Pharma d.o.o. Heptanon otop. 1x10 ml (10 metadon prljedlog__za admln_lstratlvnom ispravkom podataka lijeka
mg/ml) (NO) koji se nalazi na OLL

BRI | 02.05.2024 UP/1-530-02/24-01/181 | Mibe Pharmaceuticals | Ibuprofen Mibe thl. film obl. 5 ¢y zahtjev za brisanje lijeka s DLL

d.o.o. 30x400 mg

NII 02.05.2024 UP/I-530-02/24-01/182 | STADA d.0.0. Pratyria susp. zainj. s prod. | oyieridon | zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
oslob. za i.m. primj. 1x75 mg
Pratyria susp. za inj. s prod.

NII 02.05.2024 UP/I-530-02/24-01/182 | STADA d.0.0. oslob. za i.m. primj. 1x100 paliperidon zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
mg
Pratyria susp. za inj. s prod.

NIl 02.05.2024 UP/I-530-02/24-01/182 | STADA d.0.0. oslob. za i.m. primj. 1x150 paliperidon zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL

Legenda:

mg

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 (stru¢nog drustva/MZSS)



