Datum

Oznaka zaprimljenog
prijedloga

ISC 11.11.2024
ISC 11.11.2024
BRI 11.11.2024
10B 13.11.2024
NIl 13.11.2024
NI 13.11.2024
NIl 13.11.2024
NIl 13.11.2024
IPC 13.11.2024
NOV 14.11.2024
IPC 14.11.2024
IPC 14.11.2024
10B 14.11.2024

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 11.11.2024 do 15.11.2024 godine

Klasa

530-02/24-01/01

530-02/24-01/01

UP/1-530-02/24-01/435

UP/1-530-02/24-01/436

UP/I-530-02/24-01/437

UP/1-530-02/24-01/437

UP/I-530-02/24-01/438

UP/1-530-02/24-01/438

UP/I-530-02/24-01/439

UP/1-530-02/24-01/212

UP/1-530-02/24-01/362

UP/1-530-02/24-01/362

530-02/24-01/01

Prijedlog upuéen od

PLIVA HRVATSKA
d.o.o.

PLIVA HRVATSKA
d.o.o.

PLIVA HRVATSKA
d.o.o.

Abbott Laboratories
d.o.o.

ALPHA-MEDICAL
d.o.o.
ALPHA-MEDICAL

d.o.o.

ALPHA-MEDICAL
d.o.o.

ALPHA-MEDICAL
d.o.o.

ALPHA-MEDICAL
d.o.o.

Novartis Hrvatska d.o.0.

Novartis Hrvatska d.o.0.

Novartis Hrvatska d.o.o.

Swixx Biopharma d.o.o.

Zasti¢eno ime/oblik i jac¢ina

Duloksetin Pliva caps. Zel. otp. tvrda 28x30 mg

Duloksetin Pliva caps. zel. otp. tvrda 28x60 mg

Teruma tbl. film obl. 28x14 mg

Glucerna SR boca 1x220 ml

Eltrombopag Alpha-Medical tbl. film obl. 28x25 mg

Eltrombopag Alpha-Medical tbl. film obl. 28x50 mg

Aksitinib Alpha-Medical tbl. film obl. 56x1 mg

Aksitinib Alpha-Medical tbl. film obl. 56x5 mg

Penon pras. za oral. otop. 1x100 ml (250 mg/5 ml)

Ilaris otop. za inj., stakl. bo¢. 1 x 150 mg

Maxitrol mast za o¢i 3,5 g (1 mg +3.500 i.j. +6.000
i.j./ml)

Maxitrol kapi za o¢i 1x5 ml (1 mg +3.500 i.j. +6.000
i.j./ml)

Nozinan tbl. film obl. 20x25 mg

NezaS$ti¢eno ime

duloksetin

duloksetin

teriflunomid

namirnice za enteralnu
primjenu

eltrombopag

eltrombopag

aksitinib

aksitinib

fenoksimetilpenicilin

kanakinumab

deksametazon +
neomicin + polimiksin B

deksametazon +
neomicin + polimiksin B

levomepromazin

Opisno

prijedlog za izmjenu cijene (sniZenje) lijeka na OLL

prijedlog za izmjenu cijene (snizenje) lijeka na OLL

zahtjev za brisanje lijeka s liste lijekova Zavoda

prijedlog za izmjenu pakiranja namirnice

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL

prijedlog za izmjenu cijene (poveéanje) lijeka na OLL

dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka na OLL i Popis
PSL

dopuna prijedlogu za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na
DLL

dopuna prijedlogu za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na

DLL

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



10B

NIl

NIl

NIl

NIl

NOV

NOV

10B

10B

10B

10B

10B

10B

NOV

BRI

14.11.2024

14.11.2024

14.11.2024

14.11.2024

14.11.2024

15.11.2024

15.11.2024

15.11.2024

15.11.2024

15.11.2024

15.11.2024

15.11.2024

15.11.2024

15.11.2024

15.11.2024

530-02/24-01/01

UP/I-530-02/24-01/440

UP/I-530-02/24-01/441

UP/I-530-02/24-01/442

UP/I-530-02/24-01/443

UP/1-530-02/24-01/292

UP/1-530-02/24-01/123

530-02/24-01/01

530-02/24-01/01

530-02/24-01/01

530-02/24-01/01

530-02/24-01/01

530-02/24-01/01

UP/1-530-02/24-01/444

UP/I-530-02/24-01/445

Swixx Biopharma d.o.0.

Abbott Laboratories
d.o.o.

Abbott Laboratories
d.o.o.

Abbott Laboratories
d.o.o.

Abbott Laboratories
d.o.o.

Oktal Pharma d.o.o.

AstraZeneca d.o.0.

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.

Viatris Hrvatska d.o.o.

MERCK d.o.0.

Sandoz d.o.o.

Nozinan tbl. film obl. 20x100 mg

Pediasure Compact boca 4x125 ml

Pediasure Peptide boca 1x200 ml

Pediasure Plus Fiber boca 1x220 ml

Similac High Energy boca 1x200 ml

Resource Ultra + boca 4x125 ml

Lokelma pras. za oral. susp., vre¢. 30x5 g

Elidel krema 1x30 g (10 mg/g)

Posakonazol Viatris tbl. zel. otp. 24x100 mg

Tenofovir disoproxil Viatris tbl. film obl. 30x245
mg

Lopinavir/Ritonavir Viatris thl. film obl. 120x(200
mg +50 mg)

Everolimus Viatris tbl. 30x5 mg

Everolimus Viatris tbl. 30x10 mg

Tepmetko thl. film obl. 60x225 mg

Zinnat tbl. film obl. 10x125 mg

levomepromazin

namirnice za enteralnu
primjenu

namirnice za enteralnu
primjenu

namirnice za enteralnu
primjenu

namirnice za enteralnu
primjenu

namirnice za enteralnu
primjenu

natrijev cirkonijev
ciklosilikat

pimekrolimus

posakonazol

tenofovir

lopinavir + ritonavir

everolimus

everolimus

tepotinib

cefuroksim

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

zahtjev za stavljanje istovrsne namirnice na DLL

zahtjev za stavljanje istovrsne namirnice na DLL

zahtjev za stavljanje istovrsne namirnice na DLL

zahtjev za stavljanje istovrsne namirnice na DLL

dopuna zahtjevu za stavljanje namirnice na OLL

dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka na OLL

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

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

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka lijeka
(NO, zasti¢eno ime) koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka lijeka
(NO, zasti¢eno ime) koji se nalazi na OLL

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

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka lijeka

(NO, zasti¢eno ime) koji se nalazi na OLL

zahtjev za stavljanje novi lijeka na OLL i Popis PSL

zahtjev za brisanje lijeka s liste lijekova Zavoda



BRI 15.11.2024 UP/I-530-02/24-01/445 | Sandoz d.0.0. Diclac otop. za inj., amp. 5x75 mg/3 ml diklofenak zahtjev za brisanje lijeka s liste lijekova Zavoda

BRI 15.11.2024 UP/1-530-02/24-01/445 | Sandoz d.o.0. Amyzol thl. 30x25 mg amitriptilin zahtjev za brisanje lijeka s liste lijekova Zavoda

NIl 15.11.2024 UP/I-530-02/24-01/446 | Fresenius Kabi d.o.o. Otulfi otop. za inj. $trc. napunj. 1x90 mg/1 ml ustekinumab zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL

NIl 15112024 | UP/I-530-02/24-01/447 | Fresenius Kabi do.o. | O"fi Kone: 2 0tOp. 22 inf., bot. stakd 1130 me26 | gtelinumah zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

NII 15.11.2024 UP/1-530-02/24-01/448 | Fresenius Kabi d.o.0. Otulfi otop. za inj. $trc. napunj. 1x45 mg/0,5 ml ustekinumab zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

NOV 15.11.2024 UP/1-530-02/24-01/449 GEDEON RICHTER Reagila caps. tvrda 28x1,5 mg kariprazin zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL
CROATIA d.o.0.

NOV  |15.11.2024 | UP/I-530-02/24-01/449 | CEDEONRICHTER | oo it caps. tvrda 28x3 mg Kariprazin zahtjev za stavjanje novog lijeka na OLL
CROATIA d.0.0.

NOV 15.11.2024 UP/1-530-02/24-01/449 GEDEON RICHTER Reagila caps. tvrda 28x4,5 mg kariprazin zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL
CROATIA d.o.0.

NOV 15.11.2024 UP/1-530-02/24-01/449 GEDEON RICHTER Reagila caps. tvrda 28x6 mg kariprazin zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL
CROATIA d.0.0.

NOV 15.11.2024 UP/I-530-02/24-01/450 | Amgen d.o.0. Lumykras tbl. film obl. 240x120 mg sotorasib zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i Popis PSL

NII 15.11.2024 UP/1-530-02/24-01/451 | NOVATIN d.o.o. Udihep caps. 100x250 mg ursodeoksikolna kiselina | zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL

ISM  |15.11.2024 | UP/I-530-02/24-01/452 | Viatris Hrvatska d.0.0. | Fraxiparine itre. 10x2850 i.j. anti Xa/0,3 ml nadroparin prijedlog za izmjenu kriterija primjene lijeka na teret

sredstava Zavoda
NIl 15.11.2024 UP/I-530-02/24-01/453 | Fresenius Kabi d.o.o. Oleovit D3 tbl. film obl. 8x30 000 IU (0,75 mg) kolekalciferol zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL
NII 15.11.2024 UP/I-530-02/24-01/454 | Amgen d.o.0. Wezenla otop. za inj. §trc. napunj. 1x45 mg/0,5 ml | ustekinumab zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL




NIl 15.11.2024 UP/I-530-02/24-01/454 | Amgen d.0.0. Wezenla otop. za inj. §trc. napunj. 1x90 mg/1 ml ustekinumab zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL

NIl [15.11.2024 | UP/I-530-02/24-01/447 | Amgen d.0.0. vagefzeé‘ﬁlkom' za otop. za inf., bod. stakl. 1x130 |, po1ii;mapy zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

NIl 15.11.2024 UP/I-530-02/24-01/455 | Amgen d.o.0. erngevita otop. za inj., brizg. napun;. 2x40 mg/0,4 adalimumab zahtjev za stavljanje novog pakiranja lijeka na OLL
NOB 15.11.2024 UP/1-530-02/24-01/456 | Amgen d.0.0. Xgeva otop. za inj., $trc. napunj. 1x120 mg denosumab zahtjev za stavljanje novog pakiranja lijeka na OLL
NIl |1511.2024 | UP/I-530-02/24-01/457 | Viatris Hrvatska d.0.0. fnyc‘;ai%%’;ﬁ{: 1% SU bot. 1x120 doza (137 ?ﬁ'&;‘g:fggg’;g * | Zahtjev za stavljanje generickog lijeka na DLL
NOV 15.11.2024 UP/I-530-02/24-01/458 | Roche d.o.0. fll%k%;)/tm) za inj /inf., bog. stakl. 1x340 mg/2 ml krovalimab zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i Popis PSL
NII 15.11.2024 UP/1-530-02/24-01/459 | Pharmas$ d.o.o. Posakonazol MSN tbl. Zel. otp. 24x100 mg posakonazol zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

NII 15.11.2024 UP/1-530-02/24-01/460 | PharmasS d.o.o. K.O,liStimet?matrij Accord pras, za otop. za inj /inf. kolistin zahtjev za stavljanje istovrsnog lijeka na OLL

ili inh., bo¢. 10x1.000.000 IU (80 mg)

NIl 15.11.2024 UP/I-530-02/24-01/460 | Pharma$ d.o.o. ﬁojéilliigﬁ%igggg%ﬁl&%s( IZ 200:35)‘ za inj./inf. kolistin zahtjev za stavljanje istovrsnog lijeka na OLL

NII 15.11.2024 UP/1-530-02/24-01/461 | Pharmas$ d.o.o. Roxelana tbl. film obl. 56x2,5 mg rivaroksaban zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

NII 15.11.2024 UP/1-530-02/24-01/461 | PharmasS d.o.o. Roxelana tbl. film obl. 30x10 mg rivaroksaban zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

NII 15.11.2024 UP/1-530-02/24-01/461 | PharmasS d.o.o. Roxelana tbl. film obl. 28x15 mg rivaroksaban zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

NIl 15.11.2024 UP/I-530-02/24-01/461 | Pharma$ d.o.0. Roxelana thl. film obl. 28x20 mg rivaroksaban zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL




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

POV = zahtjev za povlacenjem prijedloga

OCI = ocitovanja (stru¢nog drustva/MZSS)



