Oznaka

NIl

NIl

BRI

BRI

BRI

10B

NOV

NOV

ISM

IPC

IPC

IPC

IPC

IPC

Datum
uredno
zaprimljenog
prijedloga

31.03.2025

31.03.2025

31.03.2025

31.03.2025

31.03.2025

02.04.2025

02.04.2025

02.04.2025

03.04.2025

04.04.2025

04.04.2025

04.04.2025

04.04.2025

04.04.2025

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 31.03.2025 do 04.04.2025 godine

Klasa

UP/I-530-02/25-01/133

UP/I-530-02/25-01/133

UP/1-530-02/25-01/134

UP/1-530-02/25-01/135

UP/1-530-02/25-01/135

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

UP/I-530-02/25-01/137

UP/1-530-02/25-01/137

UP/I-530-02/25-01/141

UP/I-530-02/25-01/142

UP/1-530-02/25-01/143

UP/1-530-02/25-01/144

UP/1-530-02/25-01/145

UP/1-530-02/25-01/146

Prijedlog upuéen od

STADA d.o.o.

STADA d.o.o.

STADA d.o.o.

STADA d.o.o.

STADA d.o.o.

Theramex Ireland
Limited

Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.o.o.

Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.o.o.

Berlin-Chemie Menarini
Hrvatska d.o.o.

Hrvatski zavod za
transfuzijsku medicinu

Hrvatski zavod za
transfuzijsku medicinu

Hrvatski zavod za
transfuzijsku medicinu

Hrvatski zavod za
transfuzijsku medicinu

Hrvatski zavod za
transfuzijsku medicinu

Zasti¢eno ime/oblik i jac¢ina

Edoksaban STADA tbl. film obl.
30x30 mg

Edoksaban STADA tbl. film obl.
30x60 mg

Zaldiar tbl. sum. 30x(37,5 mg
+325 mg)

Tapista tbl. s prod. oslob. 60x25
mg

Tapista tbl. s prod. oslob. 60x25
mg

Zoely tbl. film obl. 24x(2,5
mg+1,5 mg)+4xplacebo

Fruzagla caps. tvrda 21 x 1 mg

Fruzagla caps. tvrda 21 x 5 mg

Nixar tbl. rasp. za usta 20x10 mg

doza (260 ml)

doza (480 ml)

doza

doza

doza

NezaSticeno ime

edoksaban

edoksaban

tramadol + paracetamol

tapentadol

tapentadol

nomegestrolacetat + estradiol

frukvintinib

frukvintinib

bilastin

svjeze zamrznuta plazma

svjeze zamrznuta plazma
dobivena aferezom

koncentrat eritocita sa
smanjenim brojem leukocita,
u hranjivoj otopini - ozraten

koncentrat trombocita
dobiven tromboferezom u
hranjivoj otopini sa
smanjenim brojem leukocita

+ koncentrat trombocita
dobiven trombaferezom u
hranjivoj otopini sa
smanjenim brojem leukocita
- ozracen

Opisno

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za brisanje lijeka s DLL

zahtjev za brisanje lijeka s DLL

zahtjev za brisanje lijeka s DLL

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

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL

prijedlog za izmjenu kriterija za primjenu lijeka

prijedlog za izmjenu cijene (povecanje) lijeka na OLL

prijedlog za izmjenu cijene (povecéanje) lijeka na OLL

prijedlog za izmjenu cijene (povecéanje) lijeka na OLL

prijedlog za izmjenu cijene (povecanje) lijeka na OLL

prijedlog za izmjenu cijene (povecanje) lijeka na OLL



Hrvatski zavod za

UP/I-530-02/25-01/147 . .
transfuzijsku medicinu

IPC 04.04.2025

NOV 04.04.2025

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 = o¢itovanja (strué¢nog drustva/MZSS)

UP/1-530-02/25-01/148 | Medison Pharma d.o0.0.

doza (200 ml)

Vyvgart konc. za otop. za inf.,
bo¢. 1x20 ml (20 mg/ml)

krioprecipitat univerzalni-
deset doza

efgartigimod alfa

prijedlog za izmjenu cijene (povecanje) lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na Popis PSL



