Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 13.05.2024 do 17.05.2024 godine

Datum zaprimljenog Zasticeno ime/oblik i

Oznaka Klasa Prijedlog upuéen od Nezasti¢eno ime Opisno

prijedloga jafina
NIl | 13.05.2024 UP/I-530-02/24-01/193 | Genericon Pharma d.0.0. %‘;se” tbl. 30x(40mg+10 | o\ vastatin + ezetimib | zahtjev za stavljanie generickog lijeka na OLL
Tecentrig konc. otop. za dopuna zahtjevu za stavljanje nove indikacije
ISM 15.05.2024 UP/I-530-02/24-01/38 Roche d.o.o. g]lf’ bo¢. 1x1200 mg/20 atezolizumab lijeku na OLL i na Popis PSL
Jadran - Galenski Laboratorij Fungilac ljekoviti lak za rijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje)
IPC 15.05.2024 UP/1-530-02/24-01/189 J | nokte, bog. 1x2,5 ml (50 | amorolfin prijediog Jenu cljene fiyeka (povecan)
d.d. 9 na DLL
mg/ml) + 10 pl. $patula
. . Nasoryl M sprej za nos, . . . - .. . s
IPC 15.05.2024 UP/1-530-02/24-01/190 Jadran - Galenski Laboratorij otop., bo¢. 1x10 ml (0,5 !(Sllomet_i_izolln + prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecéanje)
d.d. ipratropij bromid naDLL
mg/ml+0,6 mg/ml)
Ean. ) Jadran - Galenski Laboratorij Moksacin kapi za o¢i, . . prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecéanje)
IPC 15.05.2024 UP/1-530-02/24-01/191 ad. otop. 1x5 ml moksifloksacin na DLL
NI 15.05.2024 UP/1-530-02/24-01/194 jagra” - Galenski Laboratorij ;g)'(“lrxsr;g' film obl. teriflunomid zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
Dimetilfumarat Teva
NIl 15.05.2024 UP/I-530-02/24-01/195 | PLIVA HRVATSKA d.o.0. GmbH caps. Zel. otp. dimetil fumarat zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL
tvrda 14x120 mg
Dimetilfumarat Teva
NIl 15.05.2024 UP/I-530-02/24-01/195 | PLIVA HRVATSKA d.o.0. GmbH caps. Zel. otp. dimetil fumarat zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL
tvrda 56x240 mg
ISM | 15.05.2024 UP/1-530-02/24-01/196 | PLIVA HRVATSKA d.0.0. Lakozamid Pliva tol. film | ., /. oig prijedlog za izmjenu kriterija primjene lijeka na
obl. 56x50 mg teret sredstava Zavoda
ISM | 15.05.2024 UP/I-530-02/24-01/196 | PLIVA HRVATSKA d.oo. | -akozamid Plivatbl. film . oo ig prijedlog za izmjenu kriterija primjene lijeka na
obl. 56x100 mg teret sredstava Zavoda
Ean. ) Lakozamid Pliva tbl. film . prijedlog za izmjenu Kriterija primjene lijeka na
ISM 15.05.2024 UP/1-530-02/24-01/196 | PLIVA HRVATSKA d.o.0. obl. 56x150 mg lakozamid teret sredstava Zavoda
ISM | 15.05.2024 UP/I-530-02/24-01/196 | PLIVA HRVATSKA d.oo. | -akozamid Plivatbl. film 1. o) i prijedlog za izmjenu kriterija primjene lijeka na
obl. 56x200 mg teret sredstava Zavoda
NOV 16.05.2024 UP/I-530-02/24-01/178 | NOVATIN d.o.0. Gapulsid tbl. 50x1 mg cinitaprid zahtjev za stavljanje novog lijeka na DLL
DaTSCAN otop. za inj., iedl o i ene litek .
IPC 16.05.2024 UP/I-530-02/24-01/123 | Biovit d.0.0. boé. stakl. 1x10mls 2,5 | ioflupan ﬁ;”&_ﬁg za izmjenu cijene lijeka (povecanje)
ml otop. (74 MBg/ml)
DaTSCAN otop. za inj., rijedlog 7a izmjenu cijene lijeka ( sanic)
IPC 16.05.2024 UP/I-530-02/24-01/123 | Biovit d.0.0. boé. stakl. 1x10ml's S ml | ioflupan pryediog za 1zmjenu ciyence fyeka (povecanje

otop. (74 MBg/ml)

na OLL



NOV 17.05.2024 UP/1-530-02/24-01/65 Pharmas d.o.o.
I1SC-
IST 17.05.2024 530-02/24-01/01 Belupo d.d.

Takeda Pharmaceuticals

ISM 17.05.2024 Croatia d.0.0.

UP/1-530-02/24-01/197

ExCEEd Orphan distribution

NOV 17.05.2024 UP/1-530-02/24-01/198

d.o.o.
NOV | 17.05.2024 UP/I-530-02/24-01/198 EE%EEd Orphan distribution
NOV | 17.05.2024 UP/I-530-02/24-01/198 EE%EE" Orphan distribution
BRI 17.05.2024 UP/1-530-02/24-01/199 | Pharmas d.o.o.
NIl |17.05.2024 UP/I-530-02/24-01/200 | Pharmas d.0.0.
NIl |17.05.2024 UP/I-530-02/24-01/200 | Pharmas d.0.0.
NIl |17.05.2024 UP/I-530-02/24-01/201 | Pharmas d.0.0.
NIl |17.05.2024 UP/I-530-02/24-01/201 | Pharmas d.0.0.
NIl |17.05.2024 UP/I-530-02/24-01/202 | Pharmas d.0.0.

BRI 17.05.2024 UP/I-530-02/24-01/204 | Pharma$S d.o.0.

BRI 17.05.2024 UP/I-530-02/24-01/204 | Pharma$S d.o.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

Orgovyx tbl. film obl.
30x120 mg

Ribas tbl. film obl. 60x2,5
mg

Adcetris pras. za konc. za
otop. za inf., boc. stakl.
1x50 mg

Lojuxta caps. tvrda 28x5
mg

Lojuxta caps. tvrda 28x10
mg

Lojuxta caps. tvrda 28x20
mg

Risedronat Pharmas tbl.
film obl. 4x35 mg

Nintedanib Accord caps.
meka 60x100 mg

Nintedanib Accord caps.
meka 60x150 mg

Kolistimetatnatrij Accord
pras. za otop. za inj./inf.
bo¢. 10x1.000.000 TU

Kolistimetatnatrij Accord
pras. za otop. za inj./inf.
bo¢. 10x2.000.000 U

Enzalutamid Accord caps.
meka 112x40 mg

Eptifibatid Accord otop.
za inj., bo¢. stakl. 1x10 ml
(2 mg/ml)

Eptifibatid Accord otop.
za inj., bo¢. stakl. 1x100
ml (0,75 mg/ml)

relugoliks

rivaroksaban

brentuksimab vedotin

lomitapid

lomitapid

lomitapid

risedronat natrij

nintedanib

nintedanib

kolistin

kolistin

enzalutamid

eptifibatid

eptifibatid

dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka na
DLL

prijedlog za sniZenje cijene te stavljanje lijeka s
DLL na OLL

zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na
OLL i na Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na
Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na
Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na
Popis PSL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL



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



