Oznaka

NOV

NOV

NOV

NOV

NOV

NOV

NOV

BRI

BRI

NIl

NIl

NIl

NIl

NIl

NIl

NIl

NIl

Datum
uredno
zaprimljen
0g
prijedloga

03.02.2025

03.02.2025

03.02.2025

03.02.2025

03.02.2025

03.02.2025

03.02.2025

03.02.2025
03.02.2025
04.02.2025
04.02.2025
05.02.2025

05.02.2025
05.02.2025

05.02.2025

05.02.2025

05.02.2025

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 03.02.2025 do 07.02.2025 godine

Klasa

UP/I-530-02/25-01/41

UP/I-530-02/25-01/43

UP/1-530-02/25-01/43

UP/1-530-02/25-01/43

UP/1-530-02/25-01/43

UP/1-530-02/25-01/43

UP/1-530-02/25-01/43

UP/1530-02/25-01/44
UP/1530-02/25-01/44
UP/I-530-02/25-01/45
UP/I-530-02/25-01/45
UP/1-530-02/25-01/36

UP/1-530-02/25-01/36

UP/1-530-02/25-01/46

UP/I-530-02/25-01/47

UP/I-530-02/25-01/47

UP/1-530-02/25-01/47

Prijedlog upuéen
od

MIP Pharma Croatia
d.o.o.

Swedish Orphan
Biovitrum s.r.o.

Swedish Orphan
Biovitrum s.r.o.

Swedish Orphan
Biovitrum s.r.o.

Swedish Orphan
Biovitrum s.r.o.

Swedish Orphan
Biovitrum s.r.o.

Swedish Orphan
Biovitrum s.r.o.

Sandoz d.o.o.
Sandoz d.o.o.
Zentiva d.o.o.
Zentiva d.o.o.
Sandoz d.o.o.

Sandoz d.o.o.
Zentiva d.o.o.

Zentiva d.o.0.

Zentiva d.o.0.

Zentiva d.o.0.

Zasticeno ime/oblik i jac¢ina

Nitroxolin forte caps.

Altuvoct pras. i otap.
stakl. 1x250 i.j.

Altuvoct pras. i otap.
stakl. 1x500 i.j.

Altuvoct pras. i otap.
stakl. 1x1000 i.j.

Altuvoct pras. i otap.
stakl. 1x2000 i.j.

Altuvoct pras. i otap.
stakl. 1x3000 i.j.

Altuvoct pras. i otap.
stakl. 1x4000 i.j.

Dasatinib Sandoz tbl.

Dasatinib Sandoz tbl.

20x250 mg

za otop. za inj., boc.

za otop. za inj., boc.

za otop. za inj., boc.

za otop. za inj., boc.

za otop. za inj., boc.

za otop. za inj., boc.

film obl. 60x20 mg

film obl. 30x100 mg

Tocieta tbl. film obl. 28x25 mg

Tocieta tbl. film obl. 28x50 mg

Edoflusio tbl. film obl. 30x30 mg

Edoflusio tbl. film obl. 30x60 mg

Zegluxen otop. za inj
ml (6 mg/ml)

., brizg. napunj. 3x3

Lasokun tbl. s prod. oslob. 60x375 mg

Lasokun tbl. s prod. oslob. 60x500 mg

Lasokun tbl. s prod. oslob. 60x750 mg

Nezasticeno ime

nitroksolin

rekombinantni ¢imbenik
VIII (efanesoktokog alfa)

rekombinantni ¢imbenik
VIII (efanesoktokog alfa)

rekombinantni ¢imbenik
VIII (efanesoktokog alfa)

rekombinantni ¢imbenik
VIII (efanesoktokog alfa)

rekombinantni ¢imbenik
VIII (efanesoktokog alfa)

rekombinantni ¢imbenik
VIII (efanesoktokog alfa)

dasatinib
dasatinib
eltrombopag
eltrombopag
edoksaban

edoksaban

liraglutid

ranolazin

ranolazin

ranolazin

Opisno

zahtjev za stavljanje novog lijeka na DLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i PSL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL
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 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 DLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na DLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na DLL



Boehringer

BRI 06.02.2025 | UP/I-530-02/25-01/48 Ingelheim Zagreb
d.o.o.
Boehringer

BRI 06.02.2025 | UP/I-530-02/25-01/48 Ingelheim Zagreb
d.o.o.

BRI 07.02.2025 | UP/I-530-02/25-01/49 dGOMO Pharma Zagreb

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 povla¢enjem prijedloga

OCI = o¢itovanja (struénog drustva/MZSS)

Mirapexin tbl. 30x0,18 mg

Mirapexin tbl. 30x0,7 mg

Nutrison vre¢. plast./kolapsibilna boca
1X500 ml

pramipeksol

pramipeksol

namirnice za enteralnu
primjenu

zahtjev za brisanje lijeka s DLL

zahtjev za brisanje lijeka s DLL

zahtjev za brisanje lijeka s DLL



