Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 17.06.2024 do 21.06.2024 godine

Datum
Oznaka zaprimljenog Klasa Prijedlog upuéen od Zasti¢eno ime/oblik i jaina Nezasti¢eno ime Opisno
prijedloga
NOV 17.06.2024 UP/I-530-02/24-01/17 S\{ved_lsh Orphan Kineret otop. za inj., §trc. napunj. anakinra dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka
Biovitrum s.r.o. 7x100 mg/0,67 ml na OLL
NII 17.06.2024 UP/I-530-02/24-01/76 | Medis Adriad.o.o. | Wrogestan meke caps. zarodnicu | o ociorgn dopuna zahtjevu za stavljanje generickog
15x300 mg lijeka na DLL
NI | 17.06.2024 UP/1-530-02/24-01/231 | NOVATIN d.0.0. Zaxivia thl. film obl. 98x100 mg sitagliptin gabljev za stavljanje generickog fijeka na
) ) - Cholib tbl. film obl. 30x(145 mg+20 . . . prijedlog za administrativnom ispravkom
10B 17.06.2024 530-02/24-01/01 Viatris Hrvatska d.o.o. mg) fenofibrat + simvastatin podataka lijeka (NO) koji se nalazi na OLL
IOB | 17.06.2024 530-02/24-01/01 Viatris Hrvatska d.o.0, | ChOND 1l film obl. 0x(145 Mg+40 | ¢ ot + simvastatin | Prijediog 2a administrativnom ispravkom
mg) podataka lijeka (NO) koji se nalazi na OLL
ISC 17.06.2024 530-02/24-01/01 PLIVA HRVATSKA | Rhinaz sprej za nos, susp. bo¢. 1x120 azel_astln hldrok_lorld + prijedlog za izmjenu cijene lijeka (sniZenje)
d.o.o. doza (137 mcg + 50 mcg) flutikazon propionat na DLL
BRI |17.06.2024 UP/1-530-02/24-01/246 SIBIXA HRVATSKA | Gisplatin bot. 1x10 mg/20 ml cisplatin zahtjev za brisanje lijeka s OLL
NIl 17.06.2024 UP/1-530-02/24-01/247 PLIVA HRVATSKA | Salbutamol Pliva stla¢eni inhalat, salbutamol zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
d.o.o. susp. 200x100 mcg OLL

Axhidrox 2,2 mg po potisku krema 50
NOV 17.06.2024 UP/1-530-02/24-01/248 | Remedia d.o.0. g kreme u viSedoznom spremniku s glikopironij bromid zahtjev za stavljanje novog lijeka na DLL
odmjernom pumpicom, u kutiji

Vaginelle krema za rodnicu, 0,5 mg/g

NOV 17.06.2024 UP/1-530-02/24-01/249 | Remedia d.o.0. 1x30 g estriol zahtjev za stavljanje novog lijeka na DLL
NOB 17.06.2024 UP/1-530-02/24-01/250 Mibe Pharmaceuticals | Dekristol oralne kapi, bo¢. 1x10 ml kolekalciferol zahtjgv za stgvljanje novog oblika lijeka koji
d.o.o. (20 000 1U/ml) se ve¢ nalazi na OLL
NOV | 18.06.2024 UP/I-530-02/24-01/138 | AbbVie d.0.0. Aquipta tbl. 28x10 mg atogepant dopuna zahtjevu za stavijanje novog ljeka
NOV | 18.06.2024 UP/I-530-02/24-01/138 | AbbVie d.0.0. Aquipta thl. 28x60 mg atogepant conTa zahtev za stavijanje novog it
Folinatna kiselina Kalceks otop. za hti tavliani ko lifek
NII 18.06.2024 UP/I-530-02/24-01/252 | Propharma d.0.0. inj., bog. stakl. 1x50 mg/5 ml (10 kalcij-folinat Zalyev za stavijanje generickog fyeka na

mg/ml) OLL
Folinatna kiselina Kalceks otop. za

NII 18.06.2024 UP/1-530-02/24-01/252 | Propharma d.o.o. inj., bo¢. stakl. 1x100 mg/10 ml (10 kalcij-folinat
mg/ml)

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na

OLL



NIl 18.06.2024 UP/1-530-02/24-01/252
NIl 18.06.2024 UP/1-530-02/24-01/252
NIl 18.06.2024 UP/I-530-02/24-01/252
NIl 18.06.2024 UP/1-530-02/24-01/252
NIl 20.06.2024 UP/1-530-02/24-01/253

NOB 21.06.2024

NOB 21.06.2024

10B 21.06.2024 530-02/24-01/01

10B 21.06.2024 530-02/24-01/01

10B 21.06.2024 530-02/24-01/01

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 - sniZzenje

IST = zahtjev za izmjena statusa lijeka

ISM = zahtjev za izmjenu i/ili dopunu smjernice
BRI = zahtjev za brisanje lijekova

POV = zahtjev za povla¢enjem prijedloga

OCI = ocitovanja (stru¢nog drustva/MZSS)
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Propharma d.o.o.

Propharma d.o.o.

Propharma d.o.o.

Propharma d.o.o.

Belupo d.d.

Viatris Hrvatska d.o.o.

Viatris Hrvatska d.o.o.

Viatris Hrvatska d.o.o.

Viatris Hrvatska d.o.o.

Viatris Hrvatska d.o.o.

Folinatna kiselina Kalceks otop. za
inj., boc. stakl. 1x200 mg/20 ml (10
mg/ml)

Folinatna kiselina Kalceks otop. za
inj., bo¢. stakl. 1x300 mg/30 ml (10
mg/ml)

Folinatna kiselina Kalceks otop. za
inj., bo¢. stakl. 1x500 mg/50 ml (10
mg/ml)

Folinatna kiselina Kalceks otop. za
inj., bo¢. stakl. 1x1000 mg/100 ml (10
mg/ml)

Torvas tbl. film obl. 30x80 mg
Arixtra otop. za inj., §trc. napunj.
10x7,5 mg/0,6 ml

Arixtra otop. za inj., §trc. napunj.
10x10 mg/0,8 ml

Arixtra otop. za inj., $trc. napun;.
10x2,5 mg/0,5 mi

Arixtra otop. za inj., §trc. napunj.
10x7,5 mg/0,6 ml

Arixtra otop. za inj., §trc. napunj.
10x10 mg/0,8 ml

kalcij-folinat

kalcij-folinat

kalcij-folinat

kalcij-folinat

atorvastatin

fondaparinuks

fondaparinuks

fondaparinuks

fondaparinuks

fondaparinuks

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 generickog lijeka na
OLL

dopuna zahtjevu za stavljanje novog oblika
lijeka na OLL (Rx)

dopuna zahtjevu za stavljanje novog oblika
lijeka na OLL (Rx)

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

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

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



