HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 08.01.2014. godine

POZIV

Pozivate se na 2013-24 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje, koja ¢e se odrzati 20.01.2014. godine u 13:00 sati u prostorijama Hrvatskog zavoda za

zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb, Margaretska 3 kat/ dvorana II, sa sljede¢im

| Stavljanje istovrsnog lijeka

DNEVNIM REDOM

b4
Tocka 1.1
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
Sira AT Cunaka | Nezsititene | 0001 | 0% | Mot | proivoqas | Zetéenoime | obllacinal | clenaed. | clenaers | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice
za Fresenius . plast. vrec.
VO6DX03 enteralnu 0,00 (o] Kabi Intestamin 1x500 ml 188,00 188,00 RS
primjenu
Smjernica:
Za dijetalnu prehranu bolesnika u kriti¢cnom stanju s
Oznaka ograni¢enom tolerancijom enteralnog volumena i velikom
Oznaka Indikaciia: smjernice: potrebom za glutaminom i antioksidansima./Za kriti¢no bolesne
indikacije: Ja: 1- pacijente u riziku od SIRS-a (sustavnog upalnog odgovora na
Intestamin tesku ozljedu, bilo infektivnu ili neinfektivnu) ili sepse: nakon
abdominalne kirurgije, kod teske ili multiple traume, kod teskih
opeklina, kod teskog akutnog pankreatitisa, kod pothranjenosti.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

b4
Tocka 1.2
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
24.09.2012).
omnaka | Nezdtiéeno | p00L | 2" | Nefn | provosse | EaEiGenaime | obtljsthal | Clenajed. | cemmats | nns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
namirnice
za Fresenius ProvideXtra plast. bo¢.
VO6DX03 enteralnu 0,00 o Kabi Drink 1x200 ml 13,50 13,50 RS
primjenu
Smjernica:
Oznaka Sprjecavanje ili lije¢enje pothranjenosti (malnutricije) u
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: odraslih osoba koje zbog bilo kojeg razloga peroralnim putem
RVO07 ne mogu uzeti dovoljno kalorija i hranjivih tvari, po preporuci
bolni¢kog specijalista.




Canaka | Nezsittens | 0001 | 2™ | Nelin | proivaanc | EeSienoime | obll el | clenaied. | Clenaers. | qns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
b4
Tocka 1.3
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
omnaka | fmaucenoime | Bo0L | et | Mamne | Provosse | Fememoime | onesminete | St | Sl | wms
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
namirnice za Fresenius Glutamin prasak,
V06DX03 enteralnu 0,00 (0] f vredica 19,50 585,00 RS
L Kabi plus
primjenu 30x22,4 g
Oznaka Smjernica:
o o smjernice: Za dijetalnu prehranu bolesnika s velikom potrebom za
Oznaka indikacije: | Indikacija: 1-Glutamin glutaminom i antioksidansima zbog postoperativnog stresa
plus ili bolesnika s kroni¢nim upalama.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Dopuna prijedlogu.

Tocka 1.4

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana

22.07.2013).

. iz . N " o~ 5 5 iz . Oblik, jagina Cijena » Ia.
Sifra ATK Oznaka Illd]eezka:tlceno W ;?‘D":] ::;J?)";D :::";‘e“e Proizvodaé :]a:::e“o ime :I;):I:(alranje ’oelfll.ka slallflr: ::j:g R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Fresenius Kabi vrec.
VO6DX03 enteralnu 0,00 ) Deutschland FRESUBIN 2 | ot 19,90 19,90 | RS
L kcal HP fibre
primjenu GmbH 1x500 ml
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: ] - Inick iali
RVO3 Po preporuci bolnickog specijalista.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
%
Tocka 1.5
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
22.07.2013).
y Stic . . Cij & ) Sticeno i _Ohlik_, jat‘:ina !:ijena Cij ig.
Sifra ATK Oznaka I’:jeexkaa =i i ;‘:D":, x:i";D :rairrl-?ene Proizvodaé ﬁjaeltla no ime :i;:l:(alran]e ::eb:i.ka pla]l?i':-::j:g R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
namirnice za Fresenius Kabi FRESUBIN vrec.
V06DX03 enteralnu 0,00 (e} Deutschland plast. 19,24 19,24 RS
A 2 kcal HP
primjenu GmbH 1x500 ml
Oznaka S
_Ozrjaka__ . Indikacija: smjernice: Smjernica: - v -
indikacije: RVO3 Po preporuci bolni¢kog specijalista.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Dopuna prijedlogu.

Tocka 1.6




Prijedlog nositelja odobrenja za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.09.2013).

Sifra ATK

Oznaka

Nezasti¢eno
ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena
za
DDD

Naéin
primjene

Proizvoda&

oblik, jagina i Cijena
pakiranje jed.
lijeka oblika

Zasti¢eno ime
lijeka

Cijena orig.

pakiranja R/RS!

8. 9. 10. 11. 12.

LO1BCO6

kapecitabin

Teva Czech
Industries
s.r.o.,
Pharmachemie
B.V., Merckle
GmbH

tbl. film
obl.
60x150
mg

Kapecitabin

Teva 2,96

177,41 RS

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Oznaka
smjernice:
RLO2

Smjernica:

1. Za lijeCenje lokalno uznapredovalog ili metastatskog
raka dojke nakon neuspjesne kemoterapije antraciklinima i
taksanima, po preporuci specijalista onkologa. 2.
Adjuvantno lijecenje: 2.1. za adjuvantnu primjenu kod
karcinoma kolona stadija III i 'visoko rizi¢nog' stadija II
nakon operacije karcinoma debelog crijeva, po preporuci
specijalista onkologa, u trajanju od 6 mjeseci odnosno 8
ciklusa; 2.2. kod karcinoma rektuma konkomitantno sa
radioterapijom, kod pT3-T4 ili N+ tumora, takoder u
trajanju od 6 mjeseci odnosno 8 ciklusa. 3. Prva linija
kemoterapije metastatskog raka debelog crijeva u
bolesnika starijih od 65 godina, bolesnika opéeg stanja
ECOG 2 te u bolesnika koji, iz bilo kojeg razloga, ne mogu
biti lijeeni parenteralnom kemoterapijom. Kapecitabin se
primjenjuje kao monokemoterapija, po preporuci
specijalista onkologa. Lije¢enje kapecitabinom dozvoljeno
je ukoliko su ispunjeni sljededi kriteriji: 1. ECOG 0-2
(dojka), ECOG 2 (tumor debelog crijeva). 2. Nepostojanje
presadnica u CNS-u. 3. Razina bilirubina <3x gornja
granica uredne vrijednosti, razina AST, ALT i GGT <5x
gornja granica uredne vrijednosti, klirens kreatinina > 50
ml/min, gornja granica uredne vrijednosti, razina
neutrofila >= 1.5x(10)9/L, razina trombocita >=
100x(10)9/L. Odobravaju se dva ciklusa lijeCenja, nakon
kojih je onkolog duzan izvrsiti kontrolnu obradu s ciljem
provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lijecenja
moguc je iskljucivo u slucaju pozitivhog tumorskog
odgovora (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna
bolest). 4. Metastatski kolorektalni karcinom, kao
fluoropirimidinska osnova kombinacijskih protokola, svaka
3 tjedna. Kontrola tumorskog odgovora prije 4. ciklusa.
Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna
remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do
progresije. Za indikaciju pod 1., 2. i 3. lijek se propisuje na
recept Zavoda, a lije¢enje pod 4. odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove iz sredstava bolni¢kog proracuna.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu (suglasnost na cijenu).

Tocka 1.7

Prijedlog nositelja odobrenja za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.09.2013).

. " Cijena " ;. . P Cijena s .
Sira AT Canaia | Nezsitceno | oDl | " | Natn | proivodac rorm I [t I et IOV
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Teva Czech
Industries tbl. film
T s.r.o., Kapecitabin obl.
LO1BCO6 kapecitabin 0,00 [0} Pharmachemie Teva 120x500 8,51 1.020,65 RS
B.V., Merckle mg
GmbH




Sifra ATK

Oznaka

Nezasticeno
ime lijeka

DDD i
jed.mj.

::e"a Nacin
DDD primjene

Proizvodaé

Cijena
jed.
oblika

Zasticeno ime
lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena orig.

pakiranja RZBS

5. 6.

8. 9. 10. 11. 12.

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Oznaka
smjernice:
RLO2

Smjernica:

1. Za lijeCenje lokalno uznapredovalog ili metastatskog
raka dojke nakon neuspjesne kemoterapije antraciklinima i
taksanima, po preporuci specijalista onkologa. 2.
Adjuvantno lije¢enje: 2.1. za adjuvantnu primjenu kod
karcinoma kolona stadija III i 'visoko rizi¢nog' stadija II
nakon operacije karcinoma debelog crijeva, po preporuci
specijalista onkologa, u trajanju od 6 mjeseci odnosno 8
ciklusa; 2.2. kod karcinoma rektuma konkomitantno sa
radioterapijom, kod pT3-T4 ili N+ tumora, takoder u
trajanju od 6 mjeseci odnosno 8 ciklusa. 3. Prva linija
kemoterapije metastatskog raka debelog crijeva u
bolesnika starijih od 65 godina, bolesnika opceg stanja
ECOG 2 te u bolesnika koji, iz bilo kojeg razloga, ne mogu
biti lijeCeni parenteralnom kemoterapijom. Kapecitabin se
primjenjuje kao monokemoterapija, po preporuci
specijalista onkologa. Lijeenje kapecitabinom dozvoljeno
je ukoliko su ispunjeni sljededi kriteriji: 1. ECOG 0-2
(dojka), ECOG 2 (tumor debelog crijeva). 2. Nepostojanje
presadnica u CNS-u. 3. Razina bilirubina <3x gornja
granica uredne vrijednosti, razina AST, ALT i GGT <5x
gornja granica uredne vrijednosti, klirens kreatinina > 50
ml/min, gornja granica uredne vrijednosti, razina neutrofila
>= 1.5x(10)9/L, razina trombocita >= 100x(10)9/L.
Odobravaju se dva ciklusa lije¢enja, nakon kojih je onkolog
duzan izvrsiti kontrolnu obradu s ciljem provjere stupnja
tumorskog odgovora. Nastavak lije¢enja moguc¢ je
isklju¢ivo u sluéaju pozitivnog tumorskog odgovora
(kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest).
4. Metastatski kolorektalni karcinom, kao
fluoropirimidinska osnova kombinacijskih protokola, svaka
3 tjedna. Kontrola tumorskog odgovora prije 4. ciklusa.
Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna
remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do
progresije. Za indikaciju pod 1., 2. i 3. lijek se propisuje na
recept Zavoda, a lije¢enje pod 4. odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove iz sredstava bolni¢kog proracuna.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu (suglasnost na cijenu).

Tocka 1.8

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen
dana 05.11.2013).

Sifra ATK Oznaka I’:j:f:“é’“ ime ;‘;Dmii Gl ::f'i"j‘e“e Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka io::ll((i'ri:cjie“a i S'a’;':::;:g R/RS
S lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Pliva tbl. film
J05AB14 valganciklovir | 0,9 | 207,00 Hrvatska Vl"’."ga””k"’"'r obl. 103,50 | 6.209,98 | R
d.0.0 Pliva 60x450
.0.0. mg
Smjernica:
Oznaka 1. Za prevenciju CMV bolesti u osoba rizi¢nih za razvoj CMV
Oznaka Indikaciia: smiernice: bolesti, osoba u kojih je izvrSena transplantacija solidnog
indikacije: Ja: RJ'_-'fl * | organa te osoba oboljelih od HIV-infekcije. 2. Za
odrzavanje lijeCenja CMV bolesti nakon, parenteralnom
terapijom postignute, stabilizacije bolesti.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.9

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen
dana 06.11.2013).

N . Cijena . Oblik, jagina Cijena e .
&, Nezasti¢eno DDD i Nadin . o iz . " - - Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. ;aDD primjene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka ::ebdli'ka pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.




- Nezastiéeno DDD i Ciiena | \ogin . . I obliiijacinaly| gctiena Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. ;T)D primjene Proizvodac Zasticeno ime lijeka : al:(alran]e Lebdli.ka pakiranja R/RS
1. 2. & a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
tbl. film
lamivudin Pharmadox Lamivudin/Zidovudin obl.
JO5AF30 DS + 2 tbl. 0,00 o Healthcare Alpha Medical 60x(150 22,77 | 1.366,24
zidovudin Ltd. P mg +300
mg)
Oznaka Indikacija:
P Za lijecenje oboljelih od HIV-infekcija. Oznaka I
indikacije: iiedenie odob Inick . o Smjernica:
NJ501 :T{Jel((:en]e odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za smjernice:
ijekove.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.10

Prijedlog nositelja odobrenja Hospira UK Limited zastupan po Alvogen d.o.0. za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 07.11.2013).

Oblik,
lijeka
1. 2, 3 4. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc.
Hospira UK za ptop.
A za inf.,
Limited, Topotecan | boc
LO1XX17 KS topotekan 0,00 P Hospira Hosbi i 918,60 | 4.593,00
Enterprises ospira stakl.
P 5x4
B.V.
mg/4
ml
Indikacija:
1. U L. liniji lijeCenja uznapredovalog, metastatskog i
recidiviraju¢eg karcinoma vrata maternice. 2. U
monoterapiji kao II. linija kemoterapije metastatskog
raka jajnika nakon neuspjeha I. linije lije¢enja. LijeCenje
lijekom topotekan dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni
kriteriji: 1. rezistencija na derivate platine (tj. slobodni
interval kradi od 6 mjeseci), 2. ECOG status 0-2, 3.
nepostojanje presadnica u CNS-u, 4. oCekivano trajanje
Oznaka zivota dulje od 3 mjest’aca, 5. zadovoljavajuca bubrezna i
indikacije: jetrena funkcija (povedéanje vrijednosti bilirubina, AST, Oznaka Smijernica:
NL124 ! ALT, GGT i LDH <3x iznad gornje granice urednih smjernice: !

vrijednosti, kreatinin klirens >20 ml/min), 6.
zadovoljavajuca funkcija hematopoetskog sustava
(trombociti >100 x(10)9/L, neutrofili >1.5 x (10)9/L,
hemoglobin >100g/L). Odobrava se primjena dva ciklusa
kemoterapije, nakon kojih je obvezna klinicka i
dijagnosticka obrada u cilju provjere stupnja tumorskog
odgovora. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje
(kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna
bolest) uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.11

Prijedlog nositelja odobrenja Hospira UK Limited zastupan po Alvogen d.o.0.

lijeka (zaprimljen dana 07.11.2013).

za stavljanje istovrsnog

Oblik, " "
;. " " s " " . el o Ci Ci
Sifra ATK Oznaka I’:;:zka:t'ée"o L ;:Dn:' gnlj)enna Z2 ::ﬁ:;.‘e o Proizvodaé ﬁjaeﬁltnaéeno L] ::a“‘l::—aar:j e je:c:?:a o:-]i';_'.‘a ) R/RS
lijeka oblika pakiranja
1. 2, 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc.
Hospira UK zio
zoledronatna Limited, Zoledronatna 7a |Fr)1f
MO5BA08 DS S 4 mg 971,60 P Hospira kiselina ! 971,60 | 971,60
kiselina . X boc.
Enterprises Hospira
B.V 1x4
U mg/5
ml




Oblik, - -
Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“"e"" ime iDeDdI-)n:i- dine ::if'i"i‘e"e Proizvodaé& Iz“a:l:::e"" ime :"fd:‘;r‘“e ;:;Le:na §'r’.§"a . R/RS
Tiieka oblika pakiranja
1. 2 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:
Lijecenje kostanih presadnica raka prostate, po preporuci
specijalista onkologa ili urologa. Lijeenje zoledronatnom
kiselinom dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni kriteriji: 1.
kostane presadnice (osteolize) dokazane scintigrafijom,
Oznaka indikacije: | RTG-om ili CT-om, 2. ECOG status 0-2, 3. nepostojanje Oznaka Smiernica:
NM501 CNS presadnica, 4. oekivano prezivljavanje bolesnika smjernice: '

duZe od 6 mjeseci, 5. terapija traje do pojave progresije
kostane bolesti ili pojave komplikacije kostane
presadnice. Obvezatna kontrola ucinka lijecenja
komparabilnim radioloskim i klinickim testovima svakih 6
mjeseci.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 1.12

Prijedlog nositelja odobrenja Genericon Pharma d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana

14.11.2013).

e . " o i o Cijena " )
- Nezasti¢eno DDD i Cijena Naéin ; . Zasticeno ime Oblik, jacina i 5 Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | nelijeka jed.mj. zaDDD | primjene Proizvodac lijeka pakiranje lijeka fb‘:ika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . ! tbl. s prod.
. - Genericon Gliclazid
A10BB09 gliklazid 60 mg 0,69 o Pharma GmbH | Genericon Cr)nséob. 60x30 0,34 20,62 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 1.13

Prijedlog nositelja odobrenja Genericon Pharma d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana

14.11.2013).

vz . s . iz N P " Cij " N
omaia | Nezmidieno | Bo0L | U | M | Promvosse R (2 v T o s [ Ve
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
X . h tbl. s prod.
A10BBO9 gliklazid 60mg | 1,07 ) Genericon Gliclazid oslob. 30x30 0,54 16,10 | R
Pharma GmbH | Genericon mg

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.14

Prijedlog nositelja odobrenja Genericon Pharma d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana

14.11.2013).

omaa | hezsiteene | 00l | Fowo | Mmene | Promvose o e | ik [ Slemnet | ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Genericon Gliclazid tbl. s prod.
A10BB09 gliklazid 60 mg 0,62 (0] Pharma Genericon oslob. 0,31 37,12 R
GmbH 120x30 mg

ObrazloZenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.15




Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen
dana 15.11.2013).

iz " Cije - T aazio ¢ Cij . :
Sifra ATK o | Nemiugeno | Bo0L | | M. | Promvosse | zasticenoimeweka | ShiIsnel L%r:: Cienacria. | g/es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
30 Genera Simvastatin tbl. film
C10AA01 simvastatin 1,43 o lijekovi obl. 28x10 0,48 13,30 R
mg Genera
d.o.o. mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli
infarkt miokarda, ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu
ishemic¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak na karotidi ili
ultrazvu¢no dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili
Oznaka boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
Oznaka [ o PR - . . v,
indikacije: Indikacija: smjernice: testom optell"ecenJa Fe za bolesnike koji bo‘IuJu od Secerne
' RC03 bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U

primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesecnog
pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7
mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u razmaku od tri
mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.16

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen
dana 15.11.2013).

Cijena Cijena
& N Stié DDD i Nadil " x aas . . Obli &ina i . Ci; ig.
Sifra ATK oznaka | oITen® jedmi. | 2 " | primjene | Proizvodas zadticeno ime lijeka | ObieJalinal jed. - Clienaloda R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Genera . ] tbl. film
C10AA01 simvastatin | 0 1,43 | 0 | lijekovi Simvastatin obl. 28x20 0,95 26,60 | R
mg Genera
d.o.o. mg
Smjernica:
1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli
infarkt miokarda, ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu
ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno dokazani plak na karotidi ili
ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili
Oznaka boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
Oznaka I L PR - - . v
indikaciie: Indikacija: smjernice: testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od Secerne
Je: RCO3 bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U

primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesec¢nog
pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7
mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u razmaku od tri
mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoceti u
bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 1.17

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen
dana 15.11.2013).

: " Cijena " P Cijena s .
&, Nezasti¢eno DDD i Nadin . ” P . " Oblik, jagina i - Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. ;aDD primjene Proizvodac Zasticeno ime lijeka pakiranje lijeka Lebd".ka pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
30 Genera Simvastatin tol. film
C10AA01 simvastatin 1,37 o lijekovi obl. 28x40 1,83 51,25 R
mg d.0.0 Genera mg




Sifra ATK

Oznaka

Nezasticeno
ime lijeka

DDD i
jed.mj.

::e"a Nacin
DDD primjene

Proizvodaé

Cijena
jed.
oblika

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

oy - s Cijena orig.
Zasticeno ime lijeka pakiranja R/RS

3.

5. 6.

8. 9. 10. 11. 12,

Oznaka
indikacije:

Indikacija:

Oznaka

smjernice:

RCO3

Smjernica:

1. Za sekundarnu prevenciju u bolesnika koji su preboljeli
infarkt miokarda, ishemicni cerebralni infarkt, tranzitornu
ishemic¢nu ataku, ultrazvu¢no dokazani plak na karotidi ili
ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili
boluju od koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od Secerne
bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad 5 mmol/L. 2. U
primarnoj prevenciji u bolesnika kojima je, nakon tromjesecnog
pridrzavanja dijete, vrijednost ukupnog kolesterola iznad 7
mmol/L i to u dva laboratorijska nalaza u razmaku od tri
mjeseca. Primarna prevencija bolesnika moze se zapoCeti u
bolesnika mladih od 70 godina.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.18

Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen
dana 15.11.2013).

omaka | ferasucenoime | 0O0L | e | Mamene | Proevosat pstéenoime | obilojstinel | jed | Clemasie | ws
1. 2. 3. 4. 5. 8. 9. 10. 11. 12,
. Genera . caps. tvrda
LO4AAQ6 mikofenolat | , 32,00 lijekovi Mikofenolat | ;4 550 4,00 | 399,98 | RS
mofetil d Genera
.0.0. mg
Oznaka indikacije: | Indikacija: sorﬁr']:ﬁr?ice' Smjernica:
NL404 Za bolesnike s transplantiranim organima. RL‘J11 ! Za bolesnike s transplantiranim organima.
Obrazlogenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 1.19
Prijedlog nositelja odobrenja GENERA LIJEKOVI d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen
dana 15.11.2013).
&ira aTK Ozmaka | Nezsstienoime | DDDI | Clienaza | Natin | popoga: c :‘,’]"Lk“, e | ctemaoro | e
1. 2. 3. 4. 5. 8. 9. 10. 11. 12,
Genera tbl. film
mikofenolat n” . Mikofenolat obl.
LO4AA06 mofetil 2g 28,51 I(;Jikgw Genera 50x500 7,13 356,38 | RS
.0.0. mg
e o Oznaka S
Oznaka indikacije: | Indikacija: smiernice: Smjernica:
NL404 Za bolesnike s transplantiranim organima. RLéJll : Za bolesnike s transplantiranim organima.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.20
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
it ATK Cunaka | Nezsiitene | 0BDL | 22" | N | prosvedac | zastiéenoime ke | SoclOREL | e | Cleneots | nms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A02BCO2 antoprazol | 40 150 | o \';Y’Zsrtma' Pantoprazol oo 820 0,75 21,00 | R
P P mg ! Atlantic Alkaloid mp- ! !
Pharma 9
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it ATK ounaka | Nezsiiteno | DBDL | 22" | Nen | prosvodac | zasticenoime ks | SoclORaL | e | Clenaots | nms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zelucani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
Oznaka kontinuiranoj terapiji s NSAR i poviSenim rizikom GI ;

Oznaka Indikacija: smjernice: komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska

indikacije: : RAD2 : hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri
¢emu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.21

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana

25.11.2013).

ik N Cij X e 4o Xi . Cije 3 1
Sifra ATK Oznaka | pezastitenc ey ;%?a aeene | Proizvodat Zasticeno ime lijeka ::l'('i':'a:;e B jed, SO, R/RS
oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
40 mi\s:ma Pantoprazol thl. zel.
A02BCO02 pantoprazol mg 1,50 o Atlantic Alkaloid cr>ntp. 28x40 1,50 42,00 R
Pharma 9
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zelucani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
Oznaka kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim rizikom GI
Oznaka . " L komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
P Indikacija: smjernice: X ; o s . . )
indikacije: RAD2 hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri
¢emu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.22

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka
(zaprimljen dana 03.12.2013).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
DO1BA02 terbinafin | 92> | 464 | o |36Lda. Terbinafin | tbl. 14x250 4,64 64,98 | R
g JGL mg
Oznaka Smjernica:
T o S Onihomikoze, mikoze vlasista i dermatomikoze stopala, a $to
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: . v !
RDO1 prethodno_n_‘lora biti _utvrde_r_m dokazom uzrocnika u nativnom
preparatu ili u kulturi na gljive.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocéka 1.23

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka
(zaprimljen dana 03.12.2013).

THE q 0 - <1 £ 0 Oblik, jacina i Cijena m q
& Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin " o Zasticeno ime P by Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodac lijeka B_aklranje Jed_. pakiranja R/RS
lijeka oblika
1. 2. 3, 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12,




_ N CEDO o . i 5 . oblik, jaginai | Cijena & .
Sifra ATK Oznaka Iijizkaastlceno Se jed.rr:j. DII’)T)“a Z2 praifv:'j‘ene Proizvodaé "iaes:aceno ime Eja;:;an]e :)e:li.ka plajiir:'::jralg R/RS
1. 2. 3 a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
tbl. film
JO1MA14 moksifloksacin 0,49 15,01 o JGL d.d. Moksacin obl. 15,01 75,05 RS
5x400 mg
o Oznaka Smjernica:
znaka S L P " .
P Indikacija: smjernice: Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog sustava,
indikacije: . . o
pj05 po preporuci specijalista.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7.69 kn, - cijena originalnog pakiranja: 38,43 kn.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 7,32 kn, - doplata za originalno pakiranje: 36,62 kn.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.24

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka
(zaprimljen dana 03.12.2013).

. i . . - o~ 5 5 iz . Oblik, jagina i Cijena - ia.
Sifra ATK Oznaka Il:jeezkaastlceno ime ;‘:D":J g'll)?)"a za ":raif"l?e“e Proizvodac ﬁja::':e“o ime ﬂja;;anje ’oelfll.ka g:zﬂ:%‘:g R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tbl. film
JO1MA14 moksifloksacin 0,449 14,61 (o] JGL d.d. Moksacin obl. 14,61 102,26 RS
7x400 mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka I L T . .
P Indikacija: smjernice: Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog sustava,
indikacije: X h e
pjo05 po preporuci specijalista.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7.69 kn, - cijena originalnog pakiranja: 53,80 kn.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 6,92 kn, - doplata za originalno pakiranje: 48,46 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.25

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka
(zaprimljen dana 05.12.2013).

Siea AT omaia | hezeiteene | o0l | ome | Mewene | Provoast e | el | e | st | ems
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO9CA03 valsartan | 80mg | 0,59 ) IGL d.d. Desart tbl. film obl. 0,59 16,63 | R
28x80 mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon
RC02 4 mjeseca primjene terapije.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.26

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d.

(zaprimljen dana 05.12.2013).

za stavljanje istovrsnog lijeka

Py - s . oy an o xr " Cije e .
o | Neinene | oo0 L | oo | Maene | Proivoase miteene | cominiel, | i | Cemasie | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
C09CAO03 valsartan 80 mg 0,73 o IGL d.d. Desart tzlg;(;'é“g ;tg. 1,47 41,08 | R
Oznaka Oznaka Smjernica:
indikaciie: Indikacija: smjernice: Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon
ie: RC02 4 mjeseca primjene terapije.
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s . . o s I Cijena - .

& Nezasticeno DDD i Cijena Nacin " = Zasticeno Oblik, jacina i - Cijena orig.

SIEAITR i) ime lijeka jed.mj. za DDD primjene EECIZXoH ime lijeka pakiranje lijeka :)e:li.ka pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.27

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.12.2013).

ik " Cije e e . il sai " Cij e .
omaia | Moo | o | | M | Promvoase | Fakgeneime | oneisciete | ek | e | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Amoksicilin tbl. film obl.
JO1CA04 amoksicilin 1g 1,37 (0] Belupo Belupo 16x1000 mg 1,37 21,91 R
Oznaka Smjernica:
Oznaka Indikaciia: smiernice: Infekcije diSnog sustava (akutni i recidivirajuci bronhitis,
indikacije: Ja: RJ&I ! bronhopneumonija), sinusitis, otitis i urinarne infekcije te
infekcije Zeluca i dvanaesnika s Helicobacter pylori.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.28

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana

17.12.2013).

Sira AT o | Nezsitceno | pool | chenaza | Nt | eromome | Zaitteno | ootk jatiaipairanie | chenajed | clenaors | g/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0,35 otop. za inj. ili inf.,
LO3AA02 DS filgrastim n'; 377,53 P Sandoz Zarzio Strc. stakl. napunj. 323,60 323,60
9 1x30 MU/0,5 ml
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
J€: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.29
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
17.12.2013).
owmte | MR | B [ S| M [ rromess | BT | e | g | it | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0,35 otop. za inj. ili inf.,
LO3AA02 DS filgrastim m' 377,53 P Sandoz Zarzio Strc. stakl. napunj. 517,76 517,76
9 1x48 MU/0,5 ml
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.30
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
24.12.2013).
ot | Bemiteno | p00L | e | e | Promosc | Zaenoime | obiojsinal | Clemmied | Semaet | ajms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
ljudski Flexbumin otop. za inf.,
BO5AA01 DS albumin 0,00 P Baxter 200 g/I vreé. 1x50 200,77 200,77
20% 9 mi/kutija
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omaa | feiiene | 00| omn | beonene | Promosse | fememeime | ove i | St | s | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
... | Indikacija:

ﬁég%kza indikacije: Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane Sr??:r:ice' Smjernica:

edeme. '
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4

Tocka 1.31

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana

omaia | Nezsitéene | D00 | Doy | Maine | Proivoase | Faicenoime | onpcsinal, | et | e | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

. . otop. za inf.
ljudski . p !

BO5AAOL DS | albumin 0,00 P Baxter Flexbumin | vre¢. 12x50 200,77 | 4.818,48

200 g/I mi/kut., 2
20% Kutii
utije
... | Indikacija:
Oznaka indikadije: Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane Ozr_1aka_ X Smjernica:
NB502 smjernice:
edeme.
Obrazlogenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4

Tocka 1.32

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana

Sira AT oamaia | Nezsitéeno | D0 | S, | e | proiosac | Faicenoime | onmosdnal | et | et | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

udski Flexbumin \Ont”ch. §>a<5igf”

BO5AA01 DS albumin 0,00 P Baxter . 200,77 4.818,48

209 200 g/I mi/kut., 24
0% -
kutije

P Indikacija:
Oznaka indikacije: X ) . - Oznaka L
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane smjernice: Smjernica:

edeme.

NS Prijedlog za stavljanje na OLL.

ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%

Tocka 1.33

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana

24.12.2013).

Sira AT oumaia | Nezmitceno | ponl | Chene | Nt | romome | FMéenoime | obikiachal | chenaied. | Cherasts | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

ljudski Flexbumin otop. za inf.,

BO5AA01 DS albumin 0,00 P Baxter 200 g/l vreé. 1x100 408,59 408,59

20% 9 mi/kutija

Oznaka Indikacija: Oznaka

indikacije: Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane L Smijernica:

smjernice:
NB502 edeme.

ObrazloZenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.34
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Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.o.

24.12.2013).

za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . otop. za inf.
ljudski . p !
BO5AA01 DS albumin 0,00 P Baxter Flexbumin | vrec. 6x100 408,59 | 4.903,08
200 g/I mi/kut., 2
20% -
kutije
P Indikacija:
Oznaka indikacije: . . - . Oznaka I
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane smjernice: Smjernica:
edeme.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.35
Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
e T N e e e T e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . otop. za inf.
ljudski . . 4
BO5AAOL DS | albumin 0,00 P | Baxter Flexbumin | vre¢. 1x100 408,59 | 4.903,08
209 200 g/I ml/kut., 12
0% Kutii
utija
Oznaka Indikacija: Oznaka
indikacije: Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane smiernice: Smjernica:
NB502 edeme. ) :
Obrazlogenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
J€: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana

20.08.2012).

» L, ) » DDD i Cijena Nagi . . Zastic . Obli_k, ja_éina i Fijena Cij_ena
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ja d‘m'].. xDaD 5 p:ﬁ:’i‘ene Proizvodaé lii’:k':e“ e E;:l:;an)e Joebdlika ::Ei.ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
emulzija
glukoza+otopina za
BOSBAL0 DS aminokiselina s 0.00 p Fresenius | SmofKabiven infuziju, 211,35 845 40
elektrolitima+masna ! Kabi Peripheral vrec. ! !
emulzija 4x1206
ml

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 2.2

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana

20.08.2012).

" " Cijena . oy " Oblik, jagina i Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka Peznrnl' za Nrai:':r"ene Proizvoda& ﬁ.aes:aceno e pakiranje jed. orig. R/RS
Jed.mj. DDD Chl . lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
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& e DDD i ciiena | \oin . . Zasticeno ime CEllyiemml || G cisna
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. Iz)am, primjene Proizvodac lijeka Eja;:;an]e i:i:dlaka ::I?i.ranja R/RS
emulzija
glukoza+otopina za
BOSBA10 DS amlnokl_s_ellna s 0,00 p Fres_enlus Sm_ofKablven |nfu’Z|Ju, 227,39 909,56
elektrolitima+masna Kabi Peripheral vrec.
emulzija 4x1448
ml

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Dopuna prijedlogu.

Tocka 2.3

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana

20.08.2012).

& e DDD i Cijena Nagin . - Zasticeno ime obliigiatinaliS[Rciiena Cijena
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mj. lz)aDD TErTane Proizvodaé lijeka :;ivjaekl:;an,e ﬁ:ika ::Ei-ranja R/RS
1. 2 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
emulzija
glukoza+otopina za
BOSBA10 DS amlnokl_s_ellna s 0,00 p Fres_enlus Sm_ofKablven |nfu;|Ju, 247,76 991,04
elektrolitima+masna Kabi Peripheral vrec.
emulzija 4x1904
ml
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
b4
Tocka 2.4
Prijedlog nositelja odobrenja Jana Pharm d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana
DDD i Cijena Naéin Zasti¢eno ime j(:.:‘.llll:(; i Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mj. 23 DDD primjene Proizvoda& lijeka pakiranje lebdlllka ;:I?I.ranja R/RS
lijeka
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
boc.
imunoglobulin, Octapharma 1x10
JO6BA02 DS udski 0,00 P AB Gammanorm ml (165 584,94 | 584,94
mg/ml)
Indikacija:
Primarna imunodeficijencija, sekundarna
Oznaka indikacije: imunodeficijencija u bolesnika s kronicnom limfati¢nom Oznaka
Je: leukemijom i rekurentnim bakterijskim infekcijama, o Smjernica:
NJ601 . - - N K smjernice:
imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide,
Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim
bakterijskim infekcijama.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
%
Tocka 2.5
Prijedlog nositelja odobrenja Jana Pharm d.o.o. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana
fteno . . siceno Oblik, . o
omata | Memmitcenoime | oo | chens | Nt | promoasc | Fatéenoime | tina) | chemaied | chenaots | e
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

14




Oblik,
lijeka
boc.
imunoglobulin Octapharma 1x20
JO6BA02 DS . 9 ! 0,00 P p Gammanorm | ml 1.169,87 | 1.169,87
ljudski AB
(165
mg/ml)
Indikacija:
Primarna imunodeficijencija, sekundarna
Oznaka imunodeficijencija u bolesnika s kroni¢nom Oznaka
indikacije: limfaticnom leukemijom i rekurentnim bakterijskim smiernice: Smjernica:
NJ601 infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na ] '
kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u
djece s rekurentnim bakterijskim infekcijama.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
%
Tocka 2.6
Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka
(zaprimljen dana 25.10.2013).
Sitra AT omaka | (ke | jeami. | 55D | primjene | Proizvodsc | [iiiencime | Tl jacinaipakiranie | o=t | pakmana’ | /RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. za otop. za
MO3ACO03 DS vekuronij 0,00 P Organon | Norcuron inj. ili inf., boC. 31,32 313,20
stakl. 10x10 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu (suglasnost na cijenu).

Tocka 2.7

Prijedlog nositelja odobrenja Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka
(zaprimljen dana 17.12.2013).

Sira AT Ol | emsitcenoime | oDl | Clens | e | Provoas Tcenome | bl etnel | et | Shenasis | wms
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
gran. za
MO1AE17 deksketoprofen r7n59 537 | 0 | jaboratorios | pexomen | O3 9OP. | 1,79 3582 [ R
mg
Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.26 kn, - cijena originalnog pakiranja: 5,20 kn.

Obrazlozenje:

Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,53 kn, - doplata za originalno pakiranje: 30,62 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.8

Prijedlog nositelja odobrenja Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. za stavljanje novog oblika lijeka
(zaprimljen dana 17.12.2013).

oblik, " "
- Nezasticeno i DDD i Cij Nagi : . Zaktié jadina | Gjena (elijzm
Sifra ATK Oznaka “je;ka: Lsenoime jed.n:j. zgf)“l)aD praifr:rj‘ene Proizvodaé ir:: :icjee':(: %}EE;::“.E Le;:i'ka ::I?i.ranja R/RS
1. 2 3 4. 5 6 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Laboratorios Menarini .
75 S.A., A. Menarini gi)ll. film
MO1AE17 deksketoprofen 10,75 (0] Manufacturing Dexomen ’ 3,58 35,82 | R
mg o : 10x25
Logistics And Services
s.rl. mg
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Sifra ATK

Nezasticeno ime

Oznaka lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena
za DDD

Nacin
primjene

Proizvodaé

oblik,

Zasti¢éeno jadina i
ime lijeka pakiranje
lijeka

Cijena
jed.
oblika

Cijena
orig.
pakiranja

R/RS

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.52 kn, - cijena originalnog pakiranja: 5,20 kn.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 3,06 kn, - doplata za originalno pakiranje: 30,62 kn.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 2.9

Prijedlog nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.o0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen
dana 18.12.2013).

atg " . e . P Oblik, jaina i Cij " N
Sifra ATK Omaka | NezaSticeno ime Dooi | Siena) | Netin | proizvosa zasuisns Ejaek:i;a?ﬂ-':'"a' LQE: Gienaori. | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

namirnice za botica

V06DX03 enteralnu 0,00 o Abbott Nepro LP 1x220 ml 17,27 17,27 | RS
primjenu

Oznaka indikacije: | Indikacija: sonz'ur":rrﬁce' Smjernica:

NV608 Za bolesnike s renalnom insuficijencijom i na dijalizi. RVgJ3 ' Po preporuci bolni¢kog specijalista.

Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.

Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1

Prijedlog nositelja odobrenja Providens d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.01.2013).

Yris . . o - i . oblik, jaéina i Ciji o .
Sitra ATK Omaka | Nezasticenoime | pODI | Cilena | Netin | proizvosas ZsuCes E;::;an?e e | Cnasrs | e
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
Trommsdorff
. GmbH & Co A tol.
NO7XX06 tetrabenazin 0,1g 37,42 (0] KG Tetmodis 112x25 9,35 1.047,65 RS
Arzneimittel mg
Smjernica:
Oznaka Samo za lije¢enje bolesnika s uznapredovalom
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Huntingtonovom bolesti, refrakterne na prethodnu
1-tetmodis terapiju antipsihoticima i dopaminergicima, po preporuci
specijalista neurologa.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 3.2

Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline d.o.o. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana

22.02.2013).

oblik, -
Sifra ATK o K Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naédin Proizvoda& Zasti¢eno jaéilnai f:n:’ena Cijena orig. R/RS
Lic Znasa lijeka jed.mj. DDD primjene [OSZvecs ime lijeka pakiranje ﬁalika pakiranja /
lijeka
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Pfizer tbl. film
. Manufacturing .| obl.
JO5AX09 161 KL maravirok 0,69 380,09 (0] Deutschland Celsentri 60x150 95,02 5.701,32
GmbH mg
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Oblik, .
iz - " s o i o L Ci - .
omala | Nesssuenome | pool | ggmem | Mt e | protevosae e | e | ea | Sk | e
lijeka
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:
Samo za terapiju bolesnika s infekcijom CCR5-tropnim
... | HIV1 uz rezistenciju na tri skupine antivirusnih lijekova
Oznaka indikacije: T i X Oznaka S
1 - maravirok (nenukleozidni inhibitori reverzne transkriptaze, smiernice: Smjernica:
nukleozidni inhibitori reverzne transkriptaze, inhibitori ) :
proteaze). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazlozZenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
b4
Tocka 3.3
Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana
Oblik,
Sifra ATK G Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagéin Proizvodad Zasti¢eno jagina i Cg’ena Cijena orig. R/RS
lijeka jed.mj. DDD primjene ime lijeka pakiranje ohlika pakiranja
lijeka
1. 2, 3 4. 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Pfizer tbl. film
. Manufacturing - | obl.
JO5AX09 162 KL maravirok 0,69 190,04 (0] Deutschland Celsentri 60x300 95,02 | 5.701,32
GmbH mg
Indikacija:
Samo za terapiju bolesnika s infekcijom CCR5-tropnim
P HIV1 uz rezistenciju na tri skupine antivirusnih lijekova
Oznaka indikacije: o h Oznaka S
1 - maravirok (nenukleozidni inhibitori reverzne transkriptaze, smiernice: Smjernica:

nukleozidni inhibitori reverzne transkriptaze, inhibitori
proteaze). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 3.4

Prijedlog nositelja odobrenja MEDICAL INTERTRADE d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen
dana 17.06.2013).

Sifra ATK Oznaka I’:;’::““““ ime ;Z?Ji- SET)“SD ::f\:’i‘ene Proizvodag izn:it:iéiee:: Eia?:i'a:;:ma ! gEﬁL‘: jed. giaj:ir:: r;';iﬂ- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 10. 11. 12.
pras. za
konc. za
. Pharma . ptop. 2
LO1CX01 KS trabektedin 0,00 P Mar S.A Yondelis inf., boc. 3.961,31 3.961,31
o stakl.
1x0,25
mg
Indikacija:
o ... | Za lijeCenje bolesnika s uznapredovalim sarkomom
znaka indikacije: - - v PP i Oznaka S
1-Yondelis _n'_\ek|h tk_|va ngkon neuspjesnog Ilje_cenJa a_l_ntramklmlma smiernice: Smjernica:
i ifosfamidom ili za lijeCenje bolesnika, koji ne mogu
primati te lijekove.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 3.5

Prijedlog nositelja odobrenja MEDICAL INTERTRADE d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen
dana 17.06.2013).
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s ) . - . o blik, jagi - N - N
omata | Nemicenoime | o0l | con | N | proessc | ZSGene | Gpdme” | Spaiee | et | wes
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. za
konc. za
LO1CX01 KS trabektedin 0,00 p Pharma Yondelis | %©°P- 72 | 14.830,70 | 14.830,70
Mar S.A. inf., boc.
stakl.
1x1 mg
Indikacija:
Oznaka indikacije: Za Iqeceme bolesnika s u.znvapred.c.)v?llm sarkomom Oznaka .
. mekih tkiva nakon neuspjesnog lijeCenja L Smjernica:
1-Yondelis A i . . o . smjernice:
antraciklinima i ifosfamidom ili za lijeCenje bolesnika,
koji ne mogu primati te lijekove.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
%
Tocka 3.6
Prijedlog nositelja odobrenja AstraZeneca d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana
ats N N Ci; . P N e i b Ci; " .
ounaka | Nerastcenoime | 0801 | S | Nt | proizvosss | Zadticenoime | oostimal | e | Cmaoi | aes
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
saksagliptin Bristol- tbl. film obl.
A10BD10 + 0,00 0] Ve Komboglyze 60x(2,5 4,37 262,44 R
. Squibb
metformin Sl mg+1000 mg)
Smjernica:
Za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2, za pobolj$anje glikemijske
Oznaka kontrole kod odraslih osoba kao dopuna dijeti i tjelovjezbi: 1.
Oznaka indikacije: | Indikaciia: smiernice: Dodatna terapija standardnim antidijabeticima kod bolesnika s
Je: Ja: aés : nereguliranom glikemijom kod kojih se ne postize
P odgovarajuca kontrola. 2. Dodatna terapija inzulinu (s lijekom
metformin ili bez njega) za bolesnike kod kojih se uz stabilnu
dozu inzulina ne postiZze odgovarajuca kontrola glikemije.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.28 kn, - cijena originalnog pakiranja: 196,83 kn.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,09 kn, - doplata za originalno pakiranje: 65,61 kn.

Dopuna prijedlogu.

Tocka 3.7

Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana

12.08.2013).

" Cijena " ;. P Cijena Cijena
& vz . " DDD Naéi N ” Zastié Oblik, ja&i s >
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka jo d_":j_ za p:r:j‘e"e Proizvodaé ir:e :u‘:':(: pak'irafje':‘i,?e'ka Le:".ka ::Ei.ra"ja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
cjepivo protiv L
hJurEr)wanoZ susp.za inj.,
307BMO1 PR papilomavirusa 0,00 P Merck Gardasil | 3trC-napuni. | g5 oo | 52 68
(tipova ! Sharp&Dohme 1x0,5mli 2 ! !
6 fl 16,18) priloZzene igle

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 3.8

Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana

12.08.2013).

i Cijena " i i ia&ina © Cijena Cijena
&, P . . DDD i Nadin . - Zasti¢eno Oblik, jaéina i N .
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka " < za P Proizvodac " o Py jed. orig. R/RS
jed.mj. DDD primjene ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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. o . Cijena . _ . ein ik, jagina i Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka ]T:D":] ;T)D :raifv:'j‘ene Proizvodac izr::i:;:r:(‘; ::Iilil:a;zzlrijaelka i:i:dlaka ::I?i.ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
cjepivo protiv susp.za inj.,
humanog Merck . strc. napunj.
J07BMO1 PR papilomavirusa 0,00 P Sharp&Dohme Silgard 1x0,5mli2 852,68 852,68
(tipova 6,11,16,18) prilozene igle
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
b4
Tocka 3.9
Prijedlog nositelja odobrenja Altamedics d.o0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana
16.10.2013).
ommaka | Meztiéeno | oot | chene | Matn | romvodse | Eiuéenoime | oblljstiel | jod™ | clenasrs | gyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. Niche Tizanidin
M03BX02 tizanidin 12 mg 2,85 (0] Generics Altamedics tbl 30x2 mg 0,48 14,25 R
Ltd.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
b4
Tocka 3.10
Prijedlog nositelja odobrenja Altamedics d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana
16.10.2013).
Sira AT omaka | Meztiéeno | pooi | chene | Nain | oroimodss | Edvéenoime | obikistmal | jed™ | cnasis | n/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Niche R
M03BX02 tizanidin 12mg | 285 ) Generics X'é:rr::g;cs tbl 30x4 mg 0,95 28,50 | R
Ltd.
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
%
Tocka 3.11
Prijedlog nositelja odobrenja MARK MEDICAL d.o.o. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana
18.10.2013).
Sira AT Oanai | Nermiticenoime | po0L | cene | Nafin | proivoasc | Falticenoime | obik jcinel SR || CERE || s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj.,
Ly Patheon Y
V0SCAO8 kL | gadobenicna 0,00 P | Italia MultiHance | P0G StaKI- 1x10 | 545 18 | 245,18
kiselina Sp.A ml (0,5
A mmol/ml)
Prijedlog za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.
%
Tocka 3.12
Prijedlog nositelja odobrenja MARK MEDICAL d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana
18.10.2013).
omaka | pesteeneime | ooo1 | clene | Mot | oruvosae | ZaStienoime | obik el
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1. 2, 3. 4. 5. 6. 7 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj.
Ly Patheon Y !
VO8CA08 KL gadobenicna 0,00 P Italia MultiHance | DOC: Stakl. 1X15 1 535 34 | 33334
kiselina ml (0,5
S.p.A.
mmol/ml)

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 3.13

Prijedlog nositelja odobrenja MARK MEDICAL d.o.o0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana

18.10.2013).

oma | fsvesnome [ oot [ ot T omtn T ocome | genome | ompuaner | cpmrien | ctmis | ons
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj.
v Patheon v !
VO8CA08 KL gadobenicna 0,00 P Italia MultiHance | POC: stakl. 1x20 401,74 | 401,74
kiselina ml (0,5
S.p.A.
mmol/ml)

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 3.14

Prijedlog nositelja odobrenja Abbott Healthcare Products Ltd. zastupan po ovlastenom predstavniku
Abbott Laboratories d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2013).

iz 1 Cije . iz e 4o Xi . Cij i3, :
omaka | Nezpiiieno | 00 [ = | Dainene | Promvoast it | o | e | Cleneste | e/es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
fenofibrat tbl. film obl.
C10BA04 + 0,00 | o | Abbott Cholip | 30x(145 210 [ 6291 | R
simvastatin 9
mg)
Smjernica:
Kao dodatna terapija dijeti i tjelovjezbi, odraslim
bolesnicima s mijeSanom dislipidemijom i visokim
kardiovaskularnim rizikom (bolesnici koji su
preboljeli infarkt miokarda, ishemi¢ni cerebralni
inafrkt, tranzitornu ishemic¢nu ataku, ultrazvuéno
Oznaka smjernice: dokazani plak na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu
Oznaka indikacije: | Indikacija: 1- perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od

fenofibrat/simvastatin

koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od
Secerne bolesti) radi smanjivanja razina triglicerida
ispod 2,0 mmol/I kod Zena i povecavanja razine
HDL-kolesterola iznad 1,0 mmol/l kod muskaraca i
iznad 1,2 mmol/I kod Zena, kada su razine LDL-
kolesterola odgovarajuce kontrolirane.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 3.15

Prijedlog nositelja odobrenja Abbott Healthcare Products Ltd. zastupan po Abbott Laboratories d.o.o.
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2013).

. . Cijena . y Sl sk Cijena s .
Sifra ATK omaka | Lok | jedms | 2 | pimjene | Proizvodat incliora | pakironsemeka | dod: | SRR | Rrms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
tenofibrat tbl. film obl.
C10BAO4 + 000 | o | Abbott Cholib | 30x(145 2,90 86,91 | R
simvastatin mg)+ 40
mg
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Sifra ATK

Nezasti¢eno Cijena
ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Nacin
O=neks primjene

za
DDD

Proizvodaé

Cijena
jed.
oblika

Zasticeno
ime lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena orig.

pakiranja R/BS

2. 3. 4. 5. 6.

8. 9. 10. 11. 12.

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Oznaka smjernice:
1 -
fenofibrat/simvastatin

Smjernica:

Kao dodatna terapija dijeti i tjelovjezbi, odraslim
bolesnicima s mijeSanom dislipidemijom i visokim
kardiovaskularnim rizikom (bolesnici koji su
preboljeli infarkt miokarda, ishemicni cerebralni
inafrkt, tranzitornu ishemi¢nu ataku, ultrazvuéno
dokazani plak na karotidi ili ultrazvu¢no dokazanu
perifernu arterijsku okluzivnu bolest ili boluju od
koronarne bolesti dokazane koronarografijom ili
testom opterecenja te za bolesnike koji boluju od
Secerne bolesti) radi smanjivanja razina triglicerida
ispod 2,0 mmol/I kod Zena i povecavanja razine
HDL-kolesterola iznad 1,0 mmol/I kod muskaraca i
iznad 1,2 mmol/l kod Zena, kada su razine LDL-
kolesterola odgovarajuce kontrolirane.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 3.16

Prijedlog nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana

28.10.2013).

Nezagtié Bonl Cijena Nadi Zagtié oblik, jagina i Cijena G Ia.
Sifra ATK Oznaka h::i;;;:"o jed.mlj. ZDT)D p::::]‘ene Proizvoda& In:: :Ic]:‘(: ﬁja:ll;an]e joehdlllka pg:lr:::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
gran. za
AO7XA04 racekadotril 000| o | Abbott/Laboratoires, | oo | 2R 326 | 5221 R
! Sophaetex/Ferrer vre(E:).’ ! !
16x10 mg
Smjernica:
Dopunsko, simptomatsko lijeenje akutnog proljeva
Oznaka indikacije: | Indikacija: Oznaka smjernice: u qOJeqcadl (st‘aruelod 3 mjeseca) i dJe_ce do”30 )

1 - racekadotril mjeseci starosti, zajedno s oralnom rehidracijom i
uobicajenim potpornim mjerama kada te mjere
same nisu dovoljne za nadzor klini¢ckog stanja.

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.63 kn, - cijena originalnog pakiranja: 26,11 kn.
.o Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 1,63 kn, - doplata za originalno pakiranje: 26,10 kn.
Obrazlozenje: . I, M
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 3.17

Prijedlog nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana

28.10.2013).

o . " " . iz . P . Cij e "
omaka | pesasuenoime | Bopl | US| bacens | Protevose enoime | e | Jei | Seneste | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Abbott thl. 20x24
NO7CAO01 betahistin 24 mg 1,62 (0] Healthcare Betaserc mg. 1,62 32,45 R
SAS

ObrazloZenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.41 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,11 kn.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,22 kn, - doplata za originalno pakiranje: 24,34 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Dopuna prijedlogu.

Tocka 3.18

Prijedlog nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana

28.10.2013).

Sifra ATK

Nezasti¢eno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Nacin
primjene

Cijena

Oznaka 2a DDD

Proizvodaé

Zastieno ime
lijeka

Oblik, jagina i fsz"a Cijena orig. S
pakiranje lijeka ::bli'ka pakiranja
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NO7CAO1

Abbott
betahistin | 24 mg 1,79 ) Healthcare Betaserc | Dl 50x24 1,79 89,35 | R
SAS mg

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.45 kn, - cijena originalnog pakiranja: 22,34 kn.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,34 kn, - doplata za originalno pakiranje: 67,01 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Dopuna prijedlogu.

Tocka 3.19

Prijedlog nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana

28.10.2013).

iz . . s . iz . Sl elx " Cij - "
Oamaka | feraSucenoime | BooL | e | N e | Promvosse o e | o e | s | e | wims
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Abbott tbl. 60x16
NO7CAO01 betahistin 24 mg 1,94 o Healthcare Betaserc mg. 1,29 77,41 R
SAS

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.32 kn, - cijena originalnog pakiranja: 19,35 kn.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,97 kn, - doplata za originalno pakiranje: 58,06 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Prethodno razmatrano na 22. sjednicu.

Dopuna prijedlogu.

Tocka 3.20

Prijedlog nositelja odobrenja MEDICAL INTERTRADE d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen
dana 07.11.2013).

Oblik,
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Celgene :32155"
LO4AX04 KS lenalidomid 10 mg 3.605,60 (0] Europe Revlimid 21x5 1.802,80 37.858,75
Limited
mg
Indikacija:
Oznaka indikadije: Za IujgcenJg mHItlpIog mijeloma u odrasll'lh bolesnika u Oznaka o
. . kombinaciji s lijekom deksametazon koji su prethodno S Smjernica:
1-lenalidomid oy A X I - P smjernice:
lijeCeni najmanje s jednom linijom terapije, a imaju
razvijenu perifernu polineuropatiju.
Obrazlogenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
J€: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.21

Prijedlog nositelja odobrenja MEDICAL INTERTRADE d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen

dana 07.11.2

013).

Oblik,
Sira AT Camia | Nemitcenoime | bpi | Genaza | Nt | proisvosar | Zaftéeno | afinal | cenmied | Cemaets | s
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Celgene E\E/]rPdSa‘
LO4AX04 KS lenalidomid 10 mg 1.904,22 (0] Europe Revlimid 21x10 1.904,22 39.988,61
Limited
mg
Indikacija:
R Za lijeCenje multiplog mijeloma u odraslih bolesnika u
Oznaka indikacije: PP o Oznaka i
1-lenalidomid kgrr:nblrjacu_l s I|]_ekor_n deksar_ne_;azon koy__su pr_eth(_)dno smiernice: Smjernica:
lije€eni najmanje s jednom linijom terapije, a imaju
razvijenu perifernu polineuropatiju.
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Oblik,
& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin " = Zastiéeno jaginai Cijena jed. Cijena orig.
SIEAITR (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene EECIZXoH =k ime lijeka pakiranje oblika pakiranja RZBS
lijeka
1. 2, 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.22

Prijedlog nositelja odobrenja MEDICAL INTERTRADE d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen
dana 07.11.2013).

Oblik,
lijeka
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Celgene :’.:\?fdse;
LO4AX04 KS lenalidomid 10 mg 1.335,10 o Europe Revlimid 21x15 2.002,65 | 42.055,60
Limited
mg
Indikacija:
1-lenalidomid ] J ] P smjernice: ) :

lije¢eni najmanje s jednom linijom terapije, a imaju
razvijenu perifernu polineuropatiju.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.23

Prijedlog nositelja odobrenja MEDICAL INTERTRADE d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen
dana 07.11.2013).

Oblik,
lijeka
1. 2, 3 4. 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Celgene Sfdsé
LO4AX04 KS lenalidomid 10 mg 875,95 o Europe Revlimid 21x25 2.189,88 | 45.987,45
Limited
mg
Indikacija:
Oznaka indikadije: Za IujgcenJg mHItlpIog mijeloma u odrasllllh bolesnika u Oznaka o
. . kombinaciji s lijekom deksametazon koji su prethodno i Smjernica:
1-lenalidomid oy A X I - P smjernice:
lijeCeni najmanje s jednom linijom terapije, a imaju
razvijenu perifernu polineuropatiju.
Obrazlogenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
J€: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 3.24
Prijedlog nositelja odobrenja Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.0.0. za stavljanje novog lijeka
(zaprimljen dana 12.11.2013).
Sira AT ommaa | perauenoime | Do0L | Cenn | Mnene | Protevosse mineens | oatrina, | et | lenaete | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
aklidinij Industrias Bretaris %rs:?akta
R0O3BB05 (aklidinijev 0,00 I Farmaceuticals - ! 3,52 211,00 RS
; . Genuair 60x322
bromid) Almirall
mcg
Oznaka Oznaka Smjernica:
indikaciie: Indikacija: smjernice: Za bolesnike s umjerenom, teSkom i vrlo teskom
Je: pr03 KOPB.
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e . . - ez L Cijena - .

& Nezasticeno ime DDD i Cijena Nacin - = Zasticeno Oblik, jacina i - Cijena orig.

SIEAITR i) lijeka jed.mj. za DDD primjene REDIENE AR ime lijeka pakiranje lijeka i)ebt:ika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.84 kn, - cijena originalnog pakiranja: 170,10 kn.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,68 kn, - doplata za originalno pakiranje: 40,90 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.25

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaSwiss d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana

20.12.2013).

omaia | heziniene | o0l | o | Maiene | Promvosn A e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11, 12.
Eisai otop. za inj.,
— - boc. stakl.
LO1XX41 eribulin 0,00 P Manufacturing HALAVEN 1x0 44 2.942,67 2.942,67
Ltd. mg/ml

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.26

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer Pharma AG zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0. za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.12.2013).

Oblik,
Sira AT O | Nemtcenoime | pBOL | Genaza | Nt | promome | Ziteno | el | chemaed | chemste | s
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za
inj.,
SO01LAOS KS aflibercept 0,00 P Eylea gtoacl; 6.434,42 | 6.434,42
1x40
mg
Indikacija:
Samo za lijeenje neovaskularne (vlazne) senilne
Oznaka indikacije: | makularne degeneracije. Samo za bolesnike sa vidnom Oznaka Smiernica:
NS101 ostrinom >0,2 i makularnom degeneracijom na oba oka. smjernice: ] :
Odobrava se najvise 6 aplikacija godisnje. Lijeenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 3.27
Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana
P . " Cije v oy PO . Cije - .
ommaka | Nesaucenoime | BRoL |z | Nt o | promoan | ZeEteene | o jed. | chenasns | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 9. 10. 11. 12.
) Glaxo pras. inhalata
RO3AK10 flutikazonfluorat 000 1 | welcome |REMar | 30492422 9,99 | 29964 | R
+ vilanterol . Ellipta
Operations mcg)/doza
Smjernica:
1. Za lije€enje bolesnika s astmom kojima je indicirana
kombinacija inhalacijskog kortikosteroida i beta 2-agonista
Oznaka dugog djelovanja/bronhodilatatora; 1.a. u bolesnika u
Oznaka Indikaciia: smjernice: kojih astma nije na odgovarajuci nacin kontrolirana
indikacije: Ja: 1 - Relvar monoterapijom inhalatornim kortikosteroidom i po potrebi
92 beta-2-agonistima kratkog djelovanja. 2. Za lijeéenje
bolesnika s kroni¢nom opstruktivnom plu¢nom bolesti
(KOPB) s FEV1<60% i ucestalim egzacerbacijama bolesti
unato¢ terapiji bronhodilatatorima.
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i . Cijena - s L Cijena - .

- Nezastiéeno ime DDD i Naéin . o Zastiéeno oblik, ja&ina i s Cijena orig.

SHISATK Dznaks lijeka jed.mj. ;T)D primjene Broizvoasd ime lijeka pakiranje lijeka :)e:li.ka pakiranja RZBS)
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 8.17 kn, - cijena originalnog pakiranja: 245,16 kn.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,82 kn, - doplata za originalno pakiranje: 54,48 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.28

Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline d.o0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana

27.12.2013).

iz - " Cije e i i ia i " Cije - .
omala | jersiucenome | BooL | | et | eromeass | EeEeene | o ed. | Cleneon | wyes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Glaxo pras. inhalata
RO3AK10 flutikazonfluorat 000 | 1 | wellcome |ReMa | 30x(184+22 10,44 | 31326 | R
+ vilanterol - Ellipta
Operations mcg)/doza
Smjernica:
1. Za lijeenje bolesnika s astmom kojima je indicirana
Oznaka kombinacija inhalacijskog kortikosteroida i beta 2-
o o smjernice: agonista dugog djelovanja/bronhodilatatora; 1.a. u
Oznaka indikacije: | Indikacija: 1 - Relvar bolesnika u kojih astma nije na odgovarajuci nacin
184 kontrolirana monoterapijom inhalatornim
kortikosteroidom i po potrebi beta-2-agonistima kratkog
djelovanja.

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 8.17 kn, - cijena originalnog pakiranja: 245,16 kn.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,27 kn, - doplata za originalno pakiranje: 68,10 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.29

Prijedlog nositelja odobrenja Astellas d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.12.2013).

onm | e | 0y | D5 | e | romosse | oo | oichonl | chie | dimsie | s
1. 2. 3. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
50 Astellas tbl. s prod.
G04BD12 mirabegron m 21,55 (0] Pharma Betmiga otpust. 10,78 323,25 R
9 Europe B.V. 30x25 mg
Smjernica:
Oznaka Simptomatsko lije¢enje urgenicije, povecane ucestalosti
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: mokrenja i/ili inkontinecije zbog urgencije koja se javlja u
1 - Betmiga | odraslih bolesnika sa sindromom prekomjerno aktivnog
mokraénog mjehura (overactive bladder syndrome - OAB).

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.30

Prijedlog nositelja odobrenja Astellas d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.12.2013).

oumte | MR | 0 | e | e | s | g | | e | gme | e
1. 2. 3. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
50 Astellas tbl. s prod.
G04BD12 mirabegron m 10,78 (0] Pharma Betmiga otpust. 10,78 323,25 R
9 Europe B.V. 30x50 mg
Smjernica:
Oznaka Simptomatsko lije¢enje urgenicije, povecane ucestalosti
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: mokrenja i/ili inkontinecije zbog urgencije koja se javlja u
1 - Betmiga | odraslih bolesnika sa sindromom prekomjerno aktivnog
mokraénog mjehura (overactive bladder syndrome - OAB).

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 3.31

Prijedlog nositelja odobrenja AstraZeneca d.0.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana

30.12.2013).

Sicano i . " « — Oblik, jacina i " " .
Sifra ATK Oznaka I'::::ﬁ“'“"" se :’el‘)iD":’ g'r’;;‘a Z2 g:f"l'j‘e“e Proizvodaé& izr::t:f;':(: E;k:i;a;?:ma ! ;:;:f':’ab“ka slajzir:::jralg. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Bristol-Myers tbl. film
A10BX09 dapagliflozin 10 mg 10,28 o Squibb Forxiga obl. 28x10 10,28 287,86 R
Company mg

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7.63 kn, - cijena originalnog pakiranja: 213,66 kn.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,65 kn, - doplata za originalno pakiranje: 74,20 kn.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.32

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana

30.12.2013).

Oblik,
Oanaa | Nezsitcenoime | booi | ciens | Natin | proisvoast S = e e e
lijeka
1. 2. 3. 4. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
otop. za
" inj.,
Merckle Biotec Ztre
L03AA14 KS lipegfilgrastim 0,00 P GmbH, Teva Lonquest | napuni. | 6.514,98 | 6.514,98
Pharmaceuticals 1x6
Europe B.V. ma/0,6
ml
Indikacija:
Za skralenje trajanja neutropenije i smanjenje
Oznaka indikacije: | ucestalosti febrilne neutropenije u bolesnika s Oznaka Smiernica:
NL301 malignom bolesti, koji se lijece citiotoksi¢énom smjernice: ] '
kemoterapijom (izuzev kroni¢ne mijeloi¢ne
leukemije i mijelodisplastickih sindroma).
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
IV Izmjena cijene lijeka
%
Tocka 4.1
Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za snizenje cijene i izmjenu imena
lijeka (zaprimljen dana 06.11.2013).
sia A e I I R I e [ O [l [T PV
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
A12BAO1 112 kalij-klorid 3g 5,07 (0} éGdL Kalij klorid tbl. 30x500 mg 0,84 25,34 R
IGL Kalijev tbl. za oral.
A12BAO1 112 kalij-klorid 3g 4,56 o dd klorid otop. 30x500 0,76 22,81 R
o Jadran mg
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja Roche d.0.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.12.2013).
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LO1BCO6 161

kapecitabin 0,00 (0]

Roche

Xeloda el Go:dlsly 6,44

mg 386,28 RS

Oznaka
indikacije:

Indikacija:

Oznaka
smjernice:
RLO2

Smjernica:

1. Za lijeenje lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka
dojke nakon neuspjesne kemoterapije antraciklinima i
taksanima, po preporuci specijalista onkologa. 2. Adjuvantno
lijeCenje: 2.1. za adjuvantnu primjenu kod karcinoma kolona
stadija III i 'visoko rizi¢nog' stadija II nakon operacije
karcinoma debelog crijeva, po preporuci specijalista onkologa,
u trajanju od 6 mjeseci odnosno 8 ciklusa; 2.2. kod karcinoma
rektuma konkomitantno sa radioterapijom, kod pT3-T4 ili N+
tumora, takoder u trajanju od 6 mjeseci odnosno 8 ciklusa. 3.
Prva linija kemoterapije metastatskog raka debelog crijeva u
bolesnika starijih od 65 godina, bolesnika opcéeg stanja ECOG 2
te u bolesnika koji, iz bilo kojeg razloga, ne mogu biti lijeeni
parenteralnom kemoterapijom. Kapecitabin se primjenjuje kao
monokemoterapija, po preporuci specijalista onkologa.
Lijecenje kapecitabinom dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni
sljededi kriteriji: 1. ECOG 0-2 (dojka), ECOG 2 (tumor debelog
crijeva). 2. Nepostojanje presadnica u CNS-u. 3. Razina
bilirubina <3x gornja granica uredne vrijednosti, razina AST,
ALT i GGT <5x gornja granica uredne vrijednosti, klirens
kreatinina > 50 ml/min, gornja granica uredne vrijednosti,
razina neutrofila >= 1.5x(10)9/L, razina trombocita >=
100x(10)9/L. Odobravaju se dva ciklusa lijecenja, nakon kojih
je onkolog duzan izvrsiti kontrolnu obradu s ciljem provjere
stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lijeCenja moguc je
iskljuéivo u sluéaju pozitivhog tumorskog odgovora (kompletna
remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest). 4. Metastatski
kolorektalni karcinom, kao fluoropirimidinska osnova
kombinacijskih protokola, svaka 3 tjedna. Kontrola tumorskog
odgovora prije 4. ciklusa. Nastavak lijeCenja moguc je
iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije€enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna
bolest) do progresije. Za indikaciju pod 1., 2. i 3. lijek se
propisuje na recept Zavoda, a lijeCenje pod 4. odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove iz sredstava bolni¢kog
proracuna.

LO1BCO6 161

kapecitabin 0,00 (0]

Roche

tbl. 60x150
mg

Xeloda 3,36 201,81 RS

Oznaka
indikacije:

Indikacija:

Oznaka
smjernice:
RLO2

Smjernica:

1. Za lijeCenje lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka
dojke nakon neuspjesne kemoterapije antraciklinima i
taksanima, po preporuci specijalista onkologa. 2. Adjuvantno
lijeCenje: 2.1. za adjuvantnu primjenu kod karcinoma kolona
stadija III i 'visoko rizi¢nog' stadija II nakon operacije
karcinoma debelog crijeva, po preporuci specijalista onkologa,
u trajanju od 6 mjeseci odnosno 8 ciklusa; 2.2. kod karcinoma
rektuma konkomitantno sa radioterapijom, kod pT3-T4 ili N+
tumora, takoder u trajanju od 6 mjeseci odnosno 8 ciklusa. 3.
Prva linija kemoterapije metastatskog raka debelog crijeva u
bolesnika starijih od 65 godina, bolesnika opc¢eg stanja ECOG 2
te u bolesnika koji, iz bilo kojeg razloga, ne mogu biti lijeceni
parenteralnom kemoterapijom. Kapecitabin se primjenjuje kao
monokemoterapija, po preporuci specijalista onkologa.
Lijecenje kapecitabinom dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni
sljededi kriteriji: 1. ECOG 0-2 (dojka), ECOG 2 (tumor debelog
crijeva). 2. Nepostojanje presadnica u CNS-u. 3. Razina
bilirubina <3x gornja granica uredne vrijednosti, razina AST,
ALT i GGT <5x gornja granica uredne vrijednosti, klirens
kreatinina > 50 ml/min, gornja granica uredne vrijednosti,
razina neutrofila >= 1.5x(10)9/L, razina trombocita >=
100x(10)9/L. Odobravaju se dva ciklusa lijecenja, nakon kojih
je onkolog duzan izvrsiti kontrolnu obradu s ciljem provjere
stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lijeCenja moguc je
iskljuéivo u sluéaju pozitivnog tumorskog odgovora (kompletna
remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest). 4. Metastatski
kolorektalni karcinom, kao fluoropirimidinska osnova
kombinacijskih protokola, svaka 3 tjedna. Kontrola tumorskog
odgovora prije 4. ciklusa. Nastavak lijeCenja moguc je
iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije€enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna
bolest) do progresije. Za indikaciju pod 1., 2. i 3. lijek se
propisuje na recept Zavoda, a lijeCenje pod 4. odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove iz sredstava bolnickog
proracuna.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.3
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Prijedlog nositelja odobrenja Roche d.0.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.12.2013).

Sifra ATK

D0 Cijena
: : za
jed.mj. DDD

Naéin
primjene

Nezasticeno

Oznaka ;e lijeka

Proizvoda&

Zasti¢eno ime
lijeka

Oblik, jagina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.

pakiranja R/BS

2. 3. 4. 5. 6.

8. 9. 10. 11. 12,

LO1BCO6 162

kapecitabin 0,00 (0]

Roche

tbl. 120x500

Xeloda mg

20,58 2.469,24 RS

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Oznaka
smjernice:
RLO2

Smijernica:

1. Za lijeenje lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka
dojke nakon neuspjesne kemoterapije antraciklinima i
taksanima, po preporuci specijalista onkologa. 2. Adjuvantno
lijeCenje: 2.1. za adjuvantnu primjenu kod karcinoma kolona
stadija III i 'visoko rizi¢nog' stadija II nakon operacije
karcinoma debelog crijeva, po preporuci specijalista onkologa, u
trajanju od 6 mjeseci odnosno 8 ciklusa; 2.2. kod karcinoma
rektuma konkomitantno sa radioterapijom, kod pT3-T4 ili N+
tumora, takoder u trajanju od 6 mjeseci odnosno 8 ciklusa. 3.
Prva linija kemoterapije metastatskog raka debelog crijeva u
bolesnika starijih od 65 godina, bolesnika opcéeg stanja ECOG 2
te u bolesnika koji, iz bilo kojeg razloga, ne mogu biti lijeceni
parenteralnom kemoterapijom. Kapecitabin se primjenjuje kao
monokemoterapija, po preporuci specijalista onkologa.
Lijecenje kapecitabinom dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni
sljededi kriteriji: 1. ECOG 0-2 (dojka), ECOG 2 (tumor debelog
crijeva). 2. Nepostojanje presadnica u CNS-u. 3. Razina
bilirubina <3x gornja granica uredne vrijednosti, razina AST,
ALT i GGT <5x gornja granica uredne vrijednosti, klirens
kreatinina > 50 ml/min, gornja granica uredne vrijednosti,
razina neutrofila >= 1.5x(10)9/L, razina trombocita >=
100x(10)9/L. Odobravaju se dva ciklusa lije¢enja, nakon kojih
je onkolog duzan izvrsiti kontrolnu obradu s ciljem provjere
stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lijeCenja moguc je
iskljuéivo u sluéaju pozitivnog tumorskog odgovora (kompletna
remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest). 4. Metastatski
kolorektalni karcinom, kao fluoropirimidinska osnova
kombinacijskih protokola, svaka 3 tjedna. Kontrola tumorskog
odgovora prije 4. ciklusa. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo
kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje
(kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do
progresije. Za indikaciju pod 1., 2. i 3. lijek se propisuje na
recept Zavoda, a lijecenje pod 4. odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove iz sredstava bolni¢kog proracuna.

L01BCO06 162

kapecitabin 0,00 (0]

Roche

tbl. 120x500
mg

Xeloda 11,21 1.345,40 RS

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Oznaka
smjernice:
RLO2

Smjernica:

1. Za lijeCenje lokalno uznapredovalog ili metastatskog raka
dojke nakon neuspjesne kemoterapije antraciklinima i
taksanima, po preporuci specijalista onkologa. 2. Adjuvantno
lijeenje: 2.1. za adjuvantnu primjenu kod karcinoma kolona
stadija III i 'visoko rizicnog' stadija II nakon operacije
karcinoma debelog crijeva, po preporuci specijalista onkologa, u
trajanju od 6 mjeseci odnosno 8 ciklusa; 2.2. kod karcinoma
rektuma konkomitantno sa radioterapijom, kod pT3-T4 ili N+
tumora, takoder u trajanju od 6 mjeseci odnosno 8 ciklusa. 3.
Prva linija kemoterapije metastatskog raka debelog crijeva u
bolesnika starijih od 65 godina, bolesnika opceg stanja ECOG 2
te u bolesnika koji, iz bilo kojeg razloga, ne mogu biti lijeceni
parenteralnom kemoterapijom. Kapecitabin se primjenjuje kao
monokemoterapija, po preporuci specijalista onkologa.
Lije¢enje kapecitabinom dozvoljeno je ukoliko su ispunjeni
sljededi kriteriji: 1. ECOG 0-2 (dojka), ECOG 2 (tumor debelog
crijeva). 2. Nepostojanje presadnica u CNS-u. 3. Razina
bilirubina <3x gornja granica uredne vrijednosti, razina AST,
ALT i GGT <5x gornja granica uredne vrijednosti, klirens
kreatinina > 50 ml/min, gornja granica uredne vrijednosti,
razina neutrofila >= 1.5x(10)9/L, razina trombocita >=
100x(10)9/L. Odobravaju se dva ciklusa lijecenja, nakon kojih
je onkolog duzan izvrsiti kontrolnu obradu s ciljem provjere
stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lije¢enja moguc je
iskljuivo u sluéaju pozitivnog tumorskog odgovora (kompletna
remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest). 4. Metastatski
kolorektalni karcinom, kao fluoropirimidinska osnova
kombinacijskih protokola, svaka 3 tjedna. Kontrola tumorskog
odgovora prije 4. ciklusa. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo
kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje
(kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do
progresije. Za indikaciju pod 1., 2. i 3. lijek se propisuje na
recept Zavoda, a lijecenje pod 4. odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove iz sredstava bolni¢kog proracuna.

ObrazloZenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.4
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Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.12.2013).

omaka | fepiiiene | o0 | oo | baene | Promvomse | Fakeneime | on e e | i | e | ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
J01FAL0 121 azitromicin | 0,3g | 9,04 | o | Farmald.d. | Azitrim Wl (il @il 7,53 4519 | R
! ! o 6x250 mg ! !
Smjernica:
Oznakd Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzroénicima
el inéfieens: || Mmileeie: ;legrmce. nespecifi¢ni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+
uzro¢nicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin.
J01FA10 121 azitromicin | 0,39 | 6,96 ) Farmal d.d. | Azitrim tbl. film obl. 5,80 34,80 | R
6x250 mg
Smjernica:
Oznaka - . RV T
S o S Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzroénicima,
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: ficni itis. infekdiie Chl di infekii
RI12 nespecifi¢ni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+

uzro¢nicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin.

ObrazloZenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Farmal d.d. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.12.2013).
Sira AT oumaka | Nezmitceno | Bo0L | Chenn | e e | Promvomse | Jaenoime | obiistinal | Sheaied | cemnois | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. - o tbl. film obl.
JO1FA10 122 azitromicin 0,3g 7,86 (0] Farmal d.d. Azitrim 13,10 39,31 R
3x500 mg
Smjernica:
Oznaka - . P %A
Oznaka lmyFfn L Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzroc¢nicima,
Pt Indikacija: smjernice: st e - " . »
indikacije: RJ12 nespecifi¢ni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+
uzroénicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin.
JO1FA10 122 azitromicin 0,39 4,84 o Farmal d.d Azitrim tbl. film obl. 8,06 24,18 R
! ! o 3x500 mg ’ ’
Smjernica:
Oznaka » . Sy .
Oznaka . L S Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzrocnicima,
P Indikacija: smjernice: ey N - . R -
indikacije: RIi2 nespecificni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+

uzroénicima u bolesnika preosjetljivih na penicilin.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

V lzmjene ostale

Tocéka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie d.o.0. za izmjenu proizvodaca lijeka i nositelja odobrenja

(prethodno Abbott Laboratories d.0.0.) na OLL (zaprimljen dana 04.09.2013).
iz . N - - iz Oblik, ja&ina - Cijena
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’::"“"“"“e ;3'_’,"} Gl ::f\;’i‘ene Proizvodag& i’;:‘;i‘iee',“: :i]?:l:(airanje ]Fe'{f':b"ka ;;ifi}anja R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12,
HO5BX02 071 DS parikalcitol | 2 mcg | 57,60 P Abbott Zemplar ;”C‘g”/'ril"s 144,00 | 720,00
Oznaka indikacije: e o
* | Samo za lijeCenje sekundarog hiperparatireoidizma | Oznaka smjernice: | Smjernica:
NH503 . o
u bolesnika na hemodijalizi.
Aesica amp. 5x5
HO5BX02 071 DS parikalcitol 2 mcg 57,60 P Queenborough Zemplar mcp/.ml 144,00 720,00
Limited 9
Oznaka indikacije: Indikacija:
* | Samo za lijeenje sekundarog hiperparatireoidizma | Oznaka smjernice: | Smjernica:
NH503 . e
u bolesnika na hemodijalizi.
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& ezasticeno ime i ijena za acin r = asticeno .Ob“k.' ja:fi"a ijena Cij.e"a
Sifra ATK Oznaka I’:iekat l!::il-)mi- gl’)D :rimiene Proizvodaé izmetliieka :i;’:l:(alra"’e ]FEL. oblika ::l?i'ranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.2
Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie d.o.0. za izmjenu proizvodaca lijeka i nositelja odobrenja
(prethodno Abbott Laboratories d.0.0.) (zaprimljen dana 04.09.2013).
- ezasticeno i ijena acin S asticeno ObtlicHaghall ijena jed. ijena orig.
SHalATK omaka | fez Iijteka ]Pe?i?mj. R ::rimjene Brolziogac izmetlijeka E;‘:;;a“’e o s;kiranjag RIBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. boc.
NO1AB06 071 DS izofluran 0,00 P Abbott Forane 1x100 ml 250,00 250,00
Aesica bot
NO1ABO6 071 DS izofluran 0,00 P Queenborough Forane 1 . 250,00 250,00
Limited X100 mi
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.3
Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie d.o.0. za izmjenu proizvodaca lijeka i nositelja odobrenja
(prethodno Abbott Laboratories d.0.0.) (zaprimljen dana 04.09.2013).
= ezaiticeno i ijena acin . . asticeno ime | OPlik, jacina ijena jed. ijena orig.
Sifra ATK Ozaka | {e Iijteka JPeI:?mj. e :rimjene Proizvodac ﬁjel:a :I;’:l:‘a"a"’e i g :):a]kiranjag R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO1ABO08 072 DS sevofluran 0,00 P Abbott Sevorane ?OE' 1.253,78 1.253,78
x250 ml
Aesica bot
NO1AB08 072 DS sevofluran 0,00 P Queenborough Sevorane 1 2'50 1.253,78 1.253,78
Limited X250 ml
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.4
Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie d.o.0. za izmjenu proizvodaca lijeka i nositelja odobrenja
(prethodno Abbott Laboratories d.0.0.) (zaprimljen dana 04.09.2013).
-
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
amp. 10x10
NO1BB10 072 DS levobupivakain 0,00 P Abbott Chirocaine ml (5 28,00 280,00
mg/ml)
- amp. 10x10
NO1BB10 072 | DS | levobupivakain 0,00 P abbVie | chirocaine | mi (5 28,00 | 280,00
o mg/ml)

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za izmjenu imena lijeka i nositelja odobrenja (prethodno

Farmal d.d.) na OLL (zaprimljen dana 05.11.2013).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin " Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Bl Ll e || ey jed.mj. DDD primjene Proizvoda& lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RBS
i 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
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oumata | Nemsiucenoime | Bop) | Gemaza | natn o | promomse | Takdenoime | ooscnal, | et | e | wns
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
N Farmal Ranital tbl. 20x150
A02BA02 115 ranitidin 0,3g 2,36 (0] d.d. Farmal ma 1,18 23,62 R
- Farmal . tbl. film obl.
A02BAO02 115 ranitidin 0,3g 2,36 (0] d.d. Ranital 20x150 mg 1,18 23,62 R
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.6
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za izmjenu imena lijeka i nositelja odobrenja (prethodno
Farmal d.d.) na OLL (zaprimljen dana 05.11.2013).
omaka | jerasuenoime | po0L | chenaza | Mot | eromvosse | Zatcenoime | oioisdal | Gleraied | chemaote | ns
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
- Farmal Ranital tbl. 30x300
A02BA02 116 ranitidin 0,3g 2,83 (0} d.d. Farmal ma 2,83 84,90 R
- Farmal . tbl. film obl.
A02BA02 116 ranitidin 0,3g 2,83 (0] d.d. Ranital 30x300 mg 2,83 84,90 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.7
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu imena lijeka i nositelja odobrenja (prethodno
Farmal d.d.) na OLL (zaprimljen dana 05.11.2013).
ourme | fguienoime [ ool | geen | et | romome | g | otz | gl | dmgte | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Farmal Ranital tbl. film obl.
A02BA02 117 ranitidin 0,3g 2,55 (0} d.d. el 30x150 mg 1,27 38,20 R
- Farmal - tbl. film obl.
A02BA02 117 ranitidin 0,3g 2,55 (0] d.d. Ranital 30x150 mg 1,27 38,20 R
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.8
Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za izmjenu imena lijeka (zaprimljen
dana 07.11.2013).
Sira T Omnaka | Nezadticeno | bo0t | Cere | Noin | prosvodsc | Zektéenoime | obtkjscinel | Chenaied | Clenacia | ums
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5AHO03 121 olanzapin rlnog 13,74 () JGL d.d. Zalasta tbl. 28x5 mg 6,87 192,36 RS
Smjernica:
omela Oznaka Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s
P Indikacija: smjernice: refrakternim oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili
indikacije: o v A " s
RNO6 nepodnosenjem klasicne terapije po preporuci specijalista
psihijatra.
NO5SAHO03 121 olanzapin rlnog 13,74 (0] JGL d.d. Ziora tbl. 28x5 mg 6,87 192,36 RS
Smjernica:
Oznaka Oznaka Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s
o Indikacija: smjernice: refrakternim oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili
indikacije: . . oy - - -
RNO6 nepodnosenjem klasi¢ne terapije po preporuci specijalista

psihijatra.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za izmjenu imena lijeka na OLL
(zaprimljen dana 07.11.2013).

omaka | Yezsideno | wooi | ciene | Natin | provosse | fokiéenoime | ontjadhal | clenajes. | chenaeris | ges
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSAHO3 122 olanzapin ;Og 12,11 o |ieLdd. Zalasta tn:"g' 23 12,11 339,07 | Rs
Smjernica:
Oznaka Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: refrakternim oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili
RNO6 nepodnosenjem klasi¢ne terapije po preporuci specijalista
psihijatra.
NOSAHO3 122 olanzapin rlnog 12,11 o |ieLdd. Ziora :'g' 28x10 12,11 339,07 | Rs
Smjernica:
Oznaka Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: refrakternim oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili
RNO6 nepodnosenjem klasi¢ne terapije po preporuci specijalista

psihijatra.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.10

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za izmjenu imena lijeka na OLL
(zaprimljen dana 13.11.2013).

Sira AT Oanai | Neriticenoime | po0L | Cenaza | Matin | promvomc | éenoime | oblojsinel | Ciemaied | Cleracts | ams
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSBAO1 113 diazepam 10 mg 0,56 o) ijdL Diazepam tbl. 30x5 mg 0,28 8,40 | R
NO5BAO1 113 diazepam 10 mg 0,56 ) JGL Diazepam tbl. 30x5 mg 0,28 8,40 | R
d.d. Jadran
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.11
Prijedlog ovlastenog predstavnika Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o. za izmjenu imena
proizvodaca lijeka i nositelja odobrenja (sada Takeda GmbH) na DLL (zaprimljen dana 27.11.2013).
Sitra ATK ozmaka | [P | fedimi. | 455D | pimjene | Proievedse | GEeneime | O enic teka | oo | poaranial | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. 0,5 Nycomed tbl. film obl.
R0O3DX07 161 roflumilast mg 10,61 [¢] GmbH Daxas 30x500 mcg 10,61 318,40 RS
Smjernica:
Za lijecenje bolesnika s teskom i vrlo teSkom kroni¢énom
Oznaka opstruktivhom pluénom bolesti (FEV1<50%) povezane s
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: kroni¢nim bronhitisom i ¢estim egzacerbacijama (dvije ili vise
pro4 godisnje), kao dodatak bronhodilatatorima, inhalacijskim
kortikosteroidima i dugodjeluju¢im antagonistima
muskarinskih receptora, po preporuci specijalista pulmologa.
- 0,5 tbl. film obl.
RO3DX07 161 roflumilast mg 10,61 (o] Takeda Daxas 30x500 mcg 10,61 318,40 RS
Smjernica:
Za lijeCenje bolesnika s teskom i vrlo teSkom kroni¢nom
Oznaka opstruktivhom pluénom bolesti (FEV1<50%) povezane s
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: kroni¢nim bronhitisom i ¢estim egzacerbacijama (dvije ili vise
pro4 godisnje), kao dodatak bronhodilatatorima, inhalacijskim

kortikosteroidima i dugodjelujué¢im antagonistima
muskarinskih receptora, po preporuci specijalista pulmologa.
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- Nezasti¢eno DDD i Cijena Nagin _ . Zasticeno ime oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SIEAITR (SHELe ime lijeka jed.mj. za DDD primjene EECIZXoH lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.67 kn, - cijena originalnog pakiranja: 170,10 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni

oblik: 4,94 kn, - doplata za originalno pakiranje: 148,30 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.12

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na OLL (zaprimljen dana 27.11.2013).

siceno : " . e oblik, | g ci
Sifra ATK omaka | Nezasticenoime b, | Shwme | Nt | eroiossc | Zeftéeme | el | i :E:gi.':nja R/RS
lijeka
1. 2, 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
boc.
A02BC02 063 DS pantoprazol 40 mg 39,27 P Nycomed Controloc | 1x40 39,27 39,27
mg
Indikacija:
Samo u jedinicama intenzivnog lijecenja te u jedinicama koje
Oznaka indikacije: | zbrinjavaju akutna krvarenja iz gornjeg gastrointestinalnog Oznaka S
L i y ” s mjernica:
NA201 sustava, u uvjetima akutnog krvarenja iz ulkusa i erozija smjernice:
gornjeg probavnog sustava kada nije moguca oralna
primjena.
boc.
A02BC02 063 DS pantoprazol 40 mg 39,27 P Takeda Controloc 1x40 39,27 39,27
mg
Indikacija:
Samo u jedinicama intenzivnog lijecenja te u jedinicama koje
Oznaka indikacije: | zbrinjavaju akutna krvarenja iz gornjeg gastrointestinalnog Oznaka Smiernica:
D i N i L mjernica:
NA201 sustava, u uvjetima akutnog krvarenja iz ulkusa i erozija smjernice:
gornjeg probavnog sustava kada nije moguca oralna
primjena.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.13

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na OLL (zaprimljen dana 27.11.2013).

Sifra ATK

Cijena
za
DDD

Nezasticeno
ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Nacin

Oznaka primjene

Proizvodac

Zastiéeno ime
lijeka

Oblik, jatina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.

pakiranja R/RS)

2. 3. 4. 5. 6. 7.

8. 9. 10. 11. 12.

A02BCO02 161

pantoprazol :109 2,75 (0] Nycomed

tbl. 14x40
mg

Controloc 2,75 38,44 R

Oznaka indikacije:

Oznaka
smjernice:
RA02

Indikacija:

Smjernica:

Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zeluéani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim rizikom GI
komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri
¢emu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.

A02BCO02 161

40

pantoprazol 2,75 (o] Takeda

tbl. 14x40

Controloc mg

2,75 38,44 R

Oznaka indikacije:

Oznaka
smjernice:
RA02

Indikacija:

Smjernica:

Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zeluéani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim rizikom GI
komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri
¢emu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 5.14

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na OLL (zaprimljen dana 27.11.2013).

iz " Cij . iz " i ia i " s . e .
o | Nezitceno | 0oL | st | e | proisvosc | ZMéenoime | Obilcjadhal | Clemaied. | clenaorio | w/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A02BCO2 162 pantoprazol fnog 222 | o | Nycomed | Controloc :21_;' AT 2,22 62,28 | R
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateéi simptomi, zeluéani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
Oznaka kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim rizikom GI
Lo o .27 | komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Crnzhe inelieens: | ImdteeR: erL\(J)irnlce. hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri
éemu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
A02BCO2 162 pantoprazol :109 222 | o | Takeda Controloc Ert]"g' 28x40 2,22 62,28 | R
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zelu€ani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
Oznaka kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim rizikom GI
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: kaphkacua, ZoIImg(_ar—Elllsonov smdrgm ! c!ruga patoloskq .
RAO2 hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri

¢emu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.15

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na OLL (zaprimljen dana 27.11.2013).

Sifra ATK oAk Nezastiéeno DDD i S;iena Naéin Proizvodad Zasticeno ime Oblik, jaina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS
ime lijeka jed.mj. oD primjene lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A02BCO2 164 pantoprazol fnog 294 | 0 | Nycomed | Controloc ﬁ:'g' 2 1,47 41,15 | R
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zelucani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
orela kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim rizikom GI
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Epmpllkkacua, ZoIIlnggr-EIIlsonovds‘Lnd‘rgmHl (Ij_rugt:j)a patoloqu :
RA02 hiperse retorn_a‘\ stanga te za eradikaciju Helicol va‘\cFer pylori, pri
cemu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
A02BCO02 164 pantoprazol ?nog 2,94 (0] Takeda Controloc :lg 28x20 1,47 41,15 R
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zelucani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim rizikom GI
Oznaka indikacije: | Indikaciia: S;’?::‘:‘ice_ komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Je: Ja: RA(JJZ " | hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri

¢emu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.

ObrazloZenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 5.16
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Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na OLL (zaprimljen dana 27.11.2013).

iz " Cij . iz " i ia i " s . e .
omaka | Nezputeno | oooL |z | bt | Promome | Fedcenoime | ompoisinal. | Sater | chemasis | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A02BCO02 165 pantoprazol 4mog 2,65 [e] Nycomed Controloc :El_; 56x20 1,32 74,07 R
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateéi simptomi, zeluéani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
Oznaka kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim rizikom GI
Lo I o komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Orka inelieenz: | i er:ée;rmce. hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri
éemu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
A02BCO02 165 pantoprazol ?nog 2,65 (e} Takeda Controloc :lg 56x20 1,32 74,07 R
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zelucani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
Oznaka kontinuiranoj terapiji s NSAR i poviSenim rizikom GI
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: kgmphkacua, ZoIImg(_ar—Elllsonov smdrgm ! c!ruga patoloskq .
RAO2 hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri

¢emu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.17

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na OLL (zaprimljen dana 27.11.2013).

Sticy i Ci: &l Sticel Obli &ina i Ci; d. Ci; ig.
Sifra ATK zpake i'::alij:kg“n jDeI:I.)mj. za] o0 :raim'j‘ene Proizvodad izr:etlijerl‘(: paki':;:‘aje ri;eka ogﬁ:(‘aa je paj:ir:':nojrag RABS)
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
trombin spuzvica
B02BCO06 962 DS 0,00 L Nycomed || TachoSil kolagena 9,5cm 1.866,18 1.866,18
tamp.
x4,8cm x0,5cm
trombin spuzvica
B02BC06 962 DS tam 0,00 L Takeda TachoSil kolagena 9,5cm 1.866,18 1.866,18
P x4,8cm x0,5cm

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.18

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca

lijeka i nositelja odobrenja

prethodno Ny

comed d.0.0.) na OLL (zaprimljen dana 27.11.2013).

omaka | Mezsatiteno | poo | clins | Nt | proisvogae | ZeSuenoime. | obik jocna ipakiranie | Clinajed. | clenaoris: | qyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
R spuzvica kolagena
B02BCO06 963 DS oI 0,00 L Nycomed | TachoSil 2,5cm x3,0cm 355,62 355,62
P x0,5cm
trombin spuzvica kolagena
B02BC06 963 DS tamp 0,00 L Takeda TachoSil 2,5cm x3,0cm 355,62 355,62
: x0,5cm

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.19
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Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca

lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na OLL (zaprimljen dana 27.11.2013).
e T T E T (T e T T [T [ET R
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

CO2CA06 064 | PR urapidil 50 mg 33,56 P Nycomed | Ebrantil gD, 33,56 167,78
mg/10 ml

C02CA06 064 | PR urapidil 50 mg 33,56 P Takeda | Ebrantil amp. 5x50 33,56 167,78
mg/10 ml

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.20

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca

lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na OLL (zaprimljen dana 27.11.2013).
Sira ATK Omaka | pEtSCenoime | . | PAn" | pamjene | Prowveaas | Eaenoime | O ke | cha | porama | /RS

1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
C02CA06 065 PR urapidil 50 mg 46,18 p Nycomed | Ebrantil fnr;‘;’é f:lzs 23,09 115,45
C02CA06 065 PR urapidil 50 mg 46,18 P Takeda | Ebrantil ;”;% i:(|25 23,09 115,45
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

W

Tocka 5.21

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na DLL (zaprimljen dana 27.11.2013).

Sira AT oamata | esmiuéenoime | popL | chenaza | Natn | proisvodac | Fauéenoime | oo ssanal, | Chmates | hemaats | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C02CA06 161 urapidil 0,12 g 4,40 ) Nycomed | EPranti GE[S) SE 1,10 5500 | R
retard mg
C02CA06 161 urapidil 012 g 4,40 0 Takeda | E0ranti caps. 50x30 1,10 5500 | R
retard mg
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.86 kn, - cijena originalnog pakiranja: 42,75 kn. Doplata: - doplata za jedinicni oblik:
Obrazlozenje: 0,25 kn, - doplata za originalno pakiranje: 12,25 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.22

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na DLL (zaprimljen dana 27.11.2013).

e - i P e T i -t Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C02CA06 162 urapidil 012g 3,22 0 Nycomed | Ebrantil GEE, SO0 1,61 80,41 | R
retard mg
C02CA06 162 urapidil 0,12 g 3,22 ) Takeda | EPranti caps. 50x60 1,61 80,41 | R
retard mg
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.24 kn, - cijena originalnog pakiranja: 62,00 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik:
Obrazlozenje: 0,37 kn, - doplata za originalno pakiranje: 18,41 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.23
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Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na DLL (zaprimljen dana 27.11.2013).

omaka | Nerastéenoime | o001 | Chenaza | Natin | proivogae | Zebiéenoime | obiljsinal | cienaied. | Clenora | o/
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO2CA06 163 urapidil 0,12¢ 2,75 0 Nycomed | EPrantil CEE Sl 2,06 103,20 | R
retard mg
C02CA06 163 urapidil 0,12¢ 2,75 ) Takeda | EPrant caps. 50x30 2,06 103,20 | R
retard mg
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.89 kn, - cijena originalnog pakiranja: 94,28 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik:
Obrazlozenje: 0,18 kn, - doplata za originalno pakiranje: 8,92 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.24

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na DLL (zaprimljen dana 27.11.2013).

Sira AT oumaia | Nezmidéeno | pop) | Chemza | wetn | omeme | e | omosmanel, | e | e | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
flaster transd.
NO2ABO3 971 fentanil 1,2 10,40 ™ Wiyemed Matrifen | 5x1,38 mg (12 11,96 59,81 | R
mg Danmark
ug/h)
12 flaster transd.
NO2AB03 971 fentanil rr;g 10,40 TD Takeda Matrifen 5x1,38 mg (12 11,96 59,81 R
Hg/h)
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 10.76 kn, - cijena originalnog pakiranja: 53,80 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni
Obrazlozenje: oblik: 1,20 kn, - doplata za originalno pakiranje: 6,01 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.25

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na OLL (zaprimljen dana 27.11.2013).

" " . . " T aaxi o p Cijena . :
Siea AT ommaia | hezeiteene | Ee | ST | aimene | Promvossc | Fémne | oneistnele | | Snnete | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
12 R flaster transd.
NO2ABO03 971 fentanil ! 10,40 TD Y’ Matrifen 5x1,38 mg 11,96 59,81 R
mg Danmark
(12 ug/h)
Oznaka Lo
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: gm]ernlcal_._ ¢enie boli kod bolesnik li bolesti
RNO2 amo za lijecenje boli kod bolesnika s malignom bolesti.
12 flaster transd.
NO2AB03 971 fentanil ! 10,40 TD Takeda Matrifen 5x1,38 mg 11,96 59,81 R
mg
(12 pg/h)
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: ;r’%ezrmce: Samo za lije¢enje boli kod bolesnika s malignom bolesti.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.26

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na DLL (zaprimljen dana 27.11.2013).

& Nezasti¢eno DDD i Cijena za Naéin " x Zastiéeno Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SIGAIATK e ime lijeka jed.mj. DDD primjene IOz o=, ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R7BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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omaa | Nepine | R0l | S | Maimene | promomse | Feme | ohimsinnl, | St | chma | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
flaster transd.
NO2ABO3 972 fentanil 1,2 14,80 | Tp | Nycomed Matrifen | 5x2,75 mg (25 14,80 74,00 | R
mg Danmark na/h)
12 flaster transd.
NO2ABO03 972 fentanil rr;g 14,80 TD Takeda Matrifen 5x2,75 mg (25 14,80 74,00 R
Hg/h)
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 13.32 kn, - cijena originalnog pakiranja: 66,60 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni
Obrazlozenje: oblik: 1,48 kn, - doplata za originalno pakiranje: 7,40 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.27
Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na OLL (zaprimljen dana 27.11.2013).
oumaka | Nezitéeno | 0oDL | clone | et | rowvosse | Zoftene | obisdnel | e | Chneste | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
12 O flaster transd.
NO02AB03 972 fentanil ! 9,86 TD V! Matrifen 5x2,75 mg (25 14,80 74,00 R
mg Danmark
Hg/h)
Oznaka S
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: gmjernlca_.‘ S . . . .
RNO2 amo za lijeCenje boli kod bolesnika s malignom bolesti.
12 flaster transd.
NO2AB03 972 fentanil m'g 9,86 TD Takeda Matrifen 5x2,75 mg (25 14,80 74,00 R
ug/h)
Oznaka indikacije: | Indikacija: Orf]r']akr? .| Smiernica:
Znaka indikacije: lkacija: sRNéezr ice: Samo za lije¢enje boli kod bolesnika s malignom bolesti.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.28
Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na DLL (zaprimljen dana 27.11.2013).
o | MR || S | M | eewses | NG| RO | S | SR | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
12 . flaster transd.
NO2AB03 973 fentanil ! 29,60 TD Y Matrifen 5x5,50 mg (50 29,60 148,00 R
mg Danmark pa/h)
12 flaster transd.
NO2ABO03 973 fentanil n';g 29,60 TD Takeda Matrifen 5x5,50 mg (50 29,60 148,00 R
Hg/h)
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 26.64 kn, - cijena originalnog pakiranja: 133,20 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni
Obrazlozenje: oblik: 2,96 kn, - doplata za originalno pakiranje: 14,80 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.29
Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na OLL (zaprimljen dana 27.11.2013).
Canaka | Nezsidtens | pBDI | clhenaza | Neh | proizvoss | Zofteene | obtioitnal | jed” | Clemaers | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
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omala | Neiueno | o0 | BB | baimene | Promvoast mitene | bl |G | Sheneers | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
flaster transd.
NO2ABO3 973 fentanil 12 29,60 | TD | Nycomed Matrifen | 5x5,50 mg 29,60 | 14800 | R
mg Danmark (50 ng/h)
izl Smjernica:
Ozpakalindikaciic | gTndikaciias er’Ill_(])lemce: Samo za lije¢enje boli kod bolesnika s malignom bolesti.
12 flaster transd.
NO2ABO03 973 fentanil rn' 29,60 TD Takeda Matrifen 5x5,50 mg 29,60 148,00 R
9 (50 ug/h)
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: er'r\lwg)lenlce: Samo za lijecenje boli kod bolesnika s malignom bolesti.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 5.30

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na DLL (zaprimljen dana 27.11.2013).

Sifra AT omaka | (ke | eami | 455D | primjene | Proievoda Treka "™ | pakirante nyeka abea " | paviranga | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
12 - flaster transd.
NO2ABO03 974 fentanil 4 7,20 D V! Matrifen 5x8,25 mg (75 49,48 247,41 R
mg Danmark
ug/h)
12 flaster transd.
NO2ABO3 974 fentanil n’;g 7,20 TD Takeda Matrifen 5x8,25 mg (75 49,48 247,41 R
Hg/h)
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 44.53 kn, - cijena originalnog pakiranja: 222,67 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni
Obrazlozenje: oblik: 4,95 kn, - doplata za originalno pakiranje: 24,74 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.31
Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na OLL (zaprimljen dana 27.11.2013).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
flaster transd.
NO2ABO3 974 fentanil 12 0,00 ™ NyEemEd Matrifen | 5x8,25 mg (75 | 49,48 247,41 | R
mg Danmark
ug/h)
Ol Smjernica:
Cricien MClieeEns: | Wil ewi: ;w%)ezm'ce: Samo za lijecenje boli kod bolesnika s malignom bolesti.
12 flaster transd.
NO2ABO3 974 fentanil rr;g 0,00 TD Takeda Matrifen 5x8,25 mg (75 49,48 247,41 R
ug/h)
Oznaka S
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: gmjernlczi._ tenie boli kod bolesnik ji bolesti
RNO2 amo za lijeenje boli kod bolesnika s malignom bolesti.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.32

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na DLL (zaprimljen dana 27.11.2013).
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omaa | Neene | R0L | ST | Mane | promosse [ ZEeeme | omimtnel, | St | s | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
flaster transd.
NO2ABO3 975 fentanil 1,2 4960 | To | Nycomed Matrifen | 5x11 mg (100 49,60 248,00 | R
mg Danmark
ug/h)
12 flaster transd.
NO2AB03 975 fentanil rr;g 49,60 TD Takeda Matrifen 5x11 mg (100 49,60 248,00 R
ug/h)
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 44.64 kn, - cijena originalnog pakiranja: 223,20 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni
ObrazloZenje: oblik: 4,96 kn, - doplata za originalno pakiranje: 24,80 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.33
Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na OLL (zaprimljen dana 27.11.2013).
ik " s e i P " Cij e .
omaa | heztiteene | P00 | owe | Mewgene | Promvose el [ttt P - - T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
12 e flaster transd.
NO02ABO03 975 fentanil ! 7,63 TD Y’ Matrifen 5x11 mg (100 49,60 248,00 R
mg Danmark
ug/h)
Oznaka Indikacija: sorﬁ?::(naice' Sl T e s
indikacije: . RNO2 . Samo za lijeCenje boli kod bolesnika s malignom bolesti.
12 flaster transd.
NO2ABO03 975 fentanil m'g 7,63 TD Takeda Matrifen 5x11 mg (100 49,60 248,00 R
ug/h)
Oznaka Indikacija: (s)rfﬁneafrice' Smijernica:
indikacije: Ja: RN%JZ : Samo za lije¢enje boli kod bolesnika s malignom bolesti.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.34

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca

lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na OLL (zaprimljen dana 27.11.2013).
ounm | oo ime | 200k | G | Wi | peesne | o | ootonnl | g | e | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
160 aerosol za
RO3BA08 361 ciklezonid mcg 2,24 I Nycomed | Alvesco inhal. 60x160 134,40 134,40 R
mcg
160 aerosol za
RO3BA08 361 ciklezonid mcg 2,24 I Takeda Alvesco inhal. 60x160 134,40 134,40 R
mcg
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.35
Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca
lijeka i nositelja odobrenja (prethodno Nycomed d.0.0.) na OLL (zaprimljen dana 27.11.2013).
Sifra ATK Oznaka | pierastiéencime | DOBL | Qe | Mamnene | Proivoasr | Zadtiteno R oo Jed [ e | Rems
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
RO3BAOS 362 ciklezonid rlfc(; 2,24 I Nycomed | Alvesco ?;?:féganjgga" 268,80 268,80 | R
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omaka | Nemesucenoime | 00l | Qg | e | Promoase | ZeEme | oo il [l O
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
RO3BAOS 362 ciklezonid | 160 2,24 I Takeda | Alvesco | 28rosolzainhal. | 5qg g4 268,80 | R
mcg 120x160 mcg
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.36
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za izmjenu imena lijeka na OLL (zaprimljen dana
omaa | Nezmidieno | 8O0 L | o | M | Promvosse | Zeftcenoime | omosmiiat, | it | emaens | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
tbl. s prod.
NO5AH04 126 kvetiapin 0,49 10,75 o Sandoz-Lek | Endix oslob. 60x200 5,37 322,43 RS
mg
Smjernica:
omela Oznaka Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s
S L Indikacija: smjernice: refrakternim oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili
indikacije: e 5 P " A
RNO6 nepodnosenjem klasicne terapije po preporuci specijalista
psihijatra.
tbl. s prod.
NO5AHO04 126 kvetiapin 0,4g9 10,75 (0] Sandoz-Lek | Volger oslob. 60x200 5,37 322,43 RS
mg
Smjernica:
Oznaka Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s
Oznaka I L B . - L L
S L Indikacija: smjernice: refrakternim oblicima bolesti na klasicnu terapiju ili
indikacije: o v - " -
RNO6 nepodnosenjem klasi¢ne terapije po preporuci specijalista
psihijatra.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.37

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu imena lijeka na OLL (zaprimljen dana

28.11.2013).

oo | Remitere | 200, | o | M [ oo | oo [omerenl, | e | mets | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tbl. s prod.
NO5AH04 127 kvetiapin 0,49 10,43 o Sandoz-Lek | Endix oslob. 60x300 7,82 469,34 RS
mg
Smjernica:
Oznaka Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s
Oznaka Hoereto o " P . P g
indikacije: Indikacija: smjernice: refrakter[nm obI|C|maVboIest| na klasicnu terapiju ili
: RNO6 nepodnosenjem klasi¢ne terapije po preporuci specijalista
psihijatra.
tbl. s prod.
NOS5AH04 127 kvetiapin 0,449 10,43 (0] Sandoz-Lek | Volger oslob. 60x300 7,82 469,34 RS
mg
Smjernica:
Oznaka Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, s
Oznaka I L ; s - v P
P Indikacija: smjernice: refrakternim oblicima bolesti na klasi¢nu terapiju ili
indikacije: P oy ; " -
RNO6 nepodnosenjem klasi¢ne terapije po preporuci specijalista
psihijatra.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.38

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za izmjenu imena lijeka na OLL (zaprimljen dana

06.12.2013).
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Sifra ATK oznaka | Nezasticenoime | oppi [ SHEn? | nacin Proizvoda& Zasticeno ime lijeka ::ll(iil:;f;:i“ai ;fo“ Cijena orig. R/RS
lijeka jed.mj. DDD primjene lijeka oblika pakiranja
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tbl. Zel.
A02BCO5 121 esomeprazol | 3° 272 | o | Sandoz |, otp. 14x20 | 1,81 2540 | R
mg Salutas ma
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prate¢i simptomi, zelucani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
Oznaka kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim rizikom GI
s I R komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Omka inelieenzs | Tndiaei: erRg)ezrmce. hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri
¢emu se terapija mozZe provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
tbl. Zel.
A02BCO5 121 esomeprazol | 30 2,72 o} Sandoz- Esomeprazol otp. 14x20 1,81 2540 | R
mg Salutas Sandoz ma
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, Zelucani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
kontinuiranoj terapiji s NSAR i poviSenim rizikom GI
Oznaka P R K . ] M
P I L komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: ; . Lo s . A
RAQ2 hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri

¢emu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.39

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu imena lijeka na OLL (zaprimljen dana

06.12.2013).

. Nezagtié . Bonl Cijena Nal 5 ) " . » Oblik, jaina i Cijena G Ia.
Sifra ATK oznaka “]eezka: i¢eno ime jed.mlj. IDT) . p::";‘ene Proizvodaé Zaéticeno ime lijeka ﬁjaekl:;an]e Joeb‘:ika p::lr:: :j:ﬂ R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
tbl. zel.
AD2BCO5 122 esomeprazol | 30 272 | o | S8ndoz i otp. 28x20 | 1,81 50,81 | R
mg Salutas ma
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zelucani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
Oznaka kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim rizikom GI
S o L komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Crzia inelieenss | Imdieei: :\r:g)ezrmce. hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri
¢emu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloSka analiza s antibiogramom.
30 Sandoz- Esomeprazol thl. Zel.
A02BCO05 122 esomeprazol 2,72 (0] otp. 28x20 1,81 50,81 R
mg Salutas Sandoz mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, Zelucani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
Oznaka kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim rizikom GI
o I L komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: hi K X dikadii licob lori. ori
RAD2 ipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri

¢emu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.40
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Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu imena lijeka na OLL (zaprimljen dana

06.12.2013).

iz - " Cij < Oblik, jaéina i Cije " i
Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:"‘e“‘“"‘e ;::1?":,'. ;;::a ;‘:f"l'j‘e“e Proizvodaé Zaiticeno ime lijeka Ejaek:i;a:;:mal ::%e.:: g'a’;'::,;:g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
tbl. Zel.
A02BCO5 124 esomeprazol =l 2,25 (0} St Nilar otp. 14x40 3,01 42,07 R
mg Salutas ma
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zelucani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
Oznaka kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim rizikom GI
Oznaka indikacije: | Indikaciia: S~ komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Je: Ja: RA(J)Z : hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri
¢emu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.
tbl. Zel.
A02BCO5 124 esomeprazol | 30 225 | o |Sandoz- | Esomeprazol otp. 14x40 | 3,01 42,07 | r
mg Salutas Sandoz ma
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zeluéani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
Oznaka kontinuiranoj terapiji s NSAR i poviSenim rizikom GI
o o .~ . | komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
Oznaka indikacije: | Indikacija: ;r:g)ezrmce. hipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri

¢emu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.41

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu imena lijeka na OLL (zaprimljen dana

06.12.2013).

Cijena Oblik, jaéina i Cijena
Sifra ATK Oznaka I'I‘]sza:"ée"n lme ;:I:Dmlj zDTj)D :ralfvll'j‘ene Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka Ejagk[:;a:de fé’lika SE:{:::,:Q' R/RS
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
30 Sandoz- . 7l
A02BCO5 125 esomeprazol mg 2,25 (6} Salutas Nilar otp. 28x40 3,01 84,14 R
mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zelucani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
Oznaka kontinuiranoj terapiji s NSAR i povisenim rizikom GI
o PP NP L komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
znaka indikacije: | Indikacija: smjernice: ; ; P . .
RAO2 rvupersekretorn'a'x stanla te za erqdlkacuu Helllcobva'zc.ter pylorl, pri
¢emu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloSka analiza s antibiogramom.
30 Sandoz- Esomeprazol thl. Zel.
A02BCO05 125 esomeprazol mg 2,25 o Salutas Sandoz otp. 28x40 3,01 84,14 R
mg
Smjernica:
Gastroezofagealna refluksna bolest i prateci simptomi, zelucani
i duodenalni vrijed, profilaksa gastropatije u bolesnika na
Oznaka kontinuiranoj terapiji s NSAR i poviSenim rizikom GI
o P I I komplikacija, Zollinger-Ellisonov sindrom i druga patoloska
znaka indikacije: | Indikacija: smjernice: hi N S s . A
RAQ2 ipersekretorna stanja te za eradikaciju Helicobacter pylori, pri

¢emu se terapija moze provoditi samo ako je ucinjen jedan od
tri testa: urea-izdisajni test, test Helicobacter pylori na stolicu
ili dokaz u tijeku biopsije. Nakon neuspjesne primarne terapije
obvezna je mikrobioloska analiza s antibiogramom.

ObrazloZenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.42
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Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca lijeka na OLL (zaprimljen
dana 06.12.2013).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
25 Sandoz-Lek, tbl. s prod.
CO03BA11 121 indapamid n'; 1,13 (0] Sandoz- Indofort oslob. 30x1,5 0,68 20,41 R
9 Salutas mg
25 tbl. s prod.
CO3BA11 121 indapamid rr;g 1,13 (o] Sandoz-Lek Indofort oslob. 30x1,5 0,68 20,41 R
mg
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.43

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca lijeka na OLL (zaprimljen
dana 06.12.2013).

Zticeno i I ci & Stic Oblik, jagina i (el Ci ig.
T Y ommaka [ JECenoime | . | sDDD | primjene | Proievodat imeljeka | pakirane jeka | Jd: poiranga’ | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
i) < Sandoz-Lek, caps. tvrda
C09BB07 122 amIoF:ji - 0,00 [e] Sandoz- Prylar 30x(5 mg+5 1,18 35,34 R
P Salutas mg)
ramipril + caps. tvrda
C09BB07 122 pril 0,00 o Sandoz-Lek Prylar 30x(5 mg+5 1,18 35,34 R
amlodipin mg)
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.44

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca lijeka na OLL (zaprimljen
dana 06.12.2013).

Sima AT oumala | peraiuenoime | 0001 | Ut | M | Proavoat Tnineens | oo || Slemmste | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
i) < Sandoz-Lek, caps. tvrda
C09BB07 123 amlo?ji in 0,00 (0} Sandoz- Prylar 30x(10 mg+5 1,40 41,92 R
p Salutas mg)
ramipril + caps. tvrda
C09BB07 123 pril. 0,00 o Sandoz-Lek Prylar 30x(10 mg+5 1,40 41,92 R
amlodipin mag)
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 5.45

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca lijeka na OLL (zaprimljen
dana 06.12.2013).

oy - " s . oy an o xr " Cij e .
omaka | perasuenome | 001 | US| Maane | Protevoaat miiene | oheedeet, [ [ Sleraste | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ramioril + Sandoz-Lek, caps. tvrda
C09BB07 124 pril. 0,00 [e] Sandoz- Prylar 30x(5 mg+10 1,18 35,32 R
amlodipin
Salutas mg)
ramipril + caps. tvrda
C09BB07 124 p' . 0,00 (0] Sandoz-Lek Prylar 30x(5 mg+10 1,18 35,32 R
amlodipin mg)
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 5.46

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca lijeka na OLL (zaprimljen
dana 06.12.2013).

gk - " s e iz i ia i " Cij - .
ommaka | Nesaiucenoime | ool | Gl | Neee | promvosse e | sl | e [ Seneste | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
e Sandoz-Lek, caps. tvrda
CO9BBO7 125 Ml e 0,00 o Sandoz- Prylar 30x(10 1,47 44,03 [ R
P Salutas mg+10 mg)
ramioril + caps. tvrda
C09BB07 125 prit 0,00 o Sandoz-Lek Prylar 30x(10 1,47 44,03 R
amlodipin mg+10 mg)
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.47

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca lijeka na DLL (zaprimljen
dana 06.12.2013).

@
Sira AT omaia | Nemugeno | 001 | Ga e | e | Proivoaat Zoitcens | g ecatpskiranie | joq | Clenas | wyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Special gran. za oral.
JO1XX01 161 fosfomicin 3g 47,39 (0} Product's Urinex otop., vre¢. 1x3 g 47,39 47,39 R
Line S.p.A. (u 8 g granula)
Sandoz - gran. za oral.
JO1XX01 161 fosfomicin 39 47,39 [e] S.P.L Urinex otop., vre¢. 1x3 g 47,39 47,39 R
e (u 8 g granula)
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 27.76 kn, - cijena originalnog pakiranja: 27,76 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni
Obrazlozenje: oblik: 19,63 kn, - doplata za originalno pakiranje: 19,63 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.48

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca lijeka na OLL (zaprimljen
dana 06.12.2013).

O - - -l = P - T T e el
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. 60 Ever Pharma . implantat
LO2AEO02 801 KS leuprorelin mcg 92,60 P Jena GmbH Lerin 1x3,6 mg 555,65 555,65
Oznaka Indikacija: Oznaka
indikacije: Karcinom prostate, po preporuci specijalista B — Smjernica:
NL201 urologa ili onkologa. ] .
Sandoz - .
LO2AE02 801 ks | teuprorelin | &0 9,26 P Ever Lerin mplantat 555,65 | 555,65
9 Pharma ! 9
Oznaka Indikacija: Oznaka
indikacije: Karcinom prostate, po preporuci specijalista smiernice: Smjernica:
NL201 urologa ili onkologa. ] '
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.49

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca lijeka na OLL (zaprimljen
dana 06.12.2013).

Nezasti¢eno DDD i Cijena za Nacdin Proizvoda Zastiéeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.

Bl Ll (L ime lijeka jed.mj. DDD primjene ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

R/RS

45




1 2, 3 4. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. 60 Ever Pharma . implantat
LO2AE02 802 KS leuprorelin mca 206,30 P Jena GmbH Lerin 1x5 mg 1.719,20 1.719,20
. ... | Indikacija:
833? il i Karcinom prostate, po preporuci specijalista sonﬁn::(lﬁce_ Smjernica:
urologa ili onkologa. ) .
60 Sandoz - implantat
LO2AE02 802 KS leuprorelin 20,63 P Ever Lerin p 1.719,20 1.719,20
mcg 1x5 mg
Pharma
Oznaka indikadije: II<IjadrlckiiglrJT?: rostate, po preporuci specijalista Oznaka Smjernica:
NL201 np + PO prep! peci) smjernice: ) :
urologa ili onkologa.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.50

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca lijeka na OLL (zaprimljen
dana 06.12.2013).

ounm | e ime | SB0L | Sy | Mo | o | feroime | ot | e | g | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
10 . tbl. za zvak.
R0O3DCO03 164 montelukast ma 9,53 (e] Torrent Surfair 28x4 mg 3,81 106,69 R
Smjernica:
S S OZ’?aka. Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: b 2 L L bl il . £Koi .
RRO8 etg-_ agc_)nlstm'_la u blagoj ili umjereno _tes OJ_astml,
aspirinskoj astmi i naporom uzrokovanoj astmi.
RO3DCO3 164 montelukast | 10 953 | o |Samdoz- | g thl. za zvak. 3,81 106,69 | R
mg Torrent 28x4 mg
Smjernica:
Oznaka Kao dod iia inhalaciiskim kortik i il
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: ao go atna_ tgrapua Inhajacijskim orti 0§ter_0| ima ili
RRO8 beta-2 agonistima u blagoj ili umjereno teskoj astmi,
aspirinskoj astmi i naporom uzrokovanoj astmi.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.51

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu imena proizvodaca lijeka na OLL (zaprimljen
dana 06.12.2013).

e e - e e e b e = TR B [t O
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
10 . tbl. za zvak.
R0O3DCO03 165 montelukast mg 4,61 (0] Torrent Surfair 285 mg 2,30 64,51 R
Smjernica:
Oznaka - P . . -
Aoy =t Tyt o Kao dodatna terapija inhalacijskim kortikosteroidima ili
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: b 2 L L bl il . £Koi X
RRO8 etg—' agqnlstlr‘qq u blagoj ili umjereno Fes OJ'aStmI,
aspirinskoj astmi i naporom uzrokovanoj astmi.
RO3DCO3 165 montelukast | 10 461 | o |Sandoz- g e thl. za zvak. 2,30 6451 | R
mg Torrent 28x5 mg
Smjernica:
Oznaka dod iia inhalaciiskim kortik i il
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: Kao do atna. tgrapua inhalacljskim orti 0§terl0| ‘ma il
RRO8 beta-2 agonistima u blagoj ili umjereno teskoj astmi,
aspirinskoj astmi i naporom uzrokovanoj astmi.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.52
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Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za izmjenu imena lijeka na OLL (zaprimljen dana

17.12.2013).

Sifra ATK Oznaka I'i‘.“kag"ée““i"‘e PZD 0 Eilmmn Naéin Proizvodaé Zasticeno ime lijeka ::ll(iit'a:—;:i"ai ;:gie.na Cijena orig. | o pg
ijeka jed.mj. za DDD primjene lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
tbl. film
. . Sandoz- Ciprofloksacin obl.
JO1MAO02 122 ciprofloksacin 1g 9,46 (e] Salutas Lek 10x500 4,73 47,30 RS
mg
Oznaka .
R Ty e Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: erJnljgrnlce. Po preporuci bolnickog specijalista.
tbl. film
. . Sandoz- Ciprofloksacin obl.
JO1MAO02 122 ciprofloksacin 1g 9,46 (0] Salutas Sandoz 10x500 4,73 47,30 RS
mg
Oznaka Smjernica:
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: P ] . i bolnick iali
RI13 o preporuci bolnickog specijalista.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 5.53
Prijedlog nositelja odobrenja Jana Pharm d.o.0. za izmjenu imena lijeka na OLL (zaprimljen dana
& Nezasticeno ime DDD i Cijenaza | Nacin . . Zasticeno ime ﬁ.'l'.'..'“a i Ciiena citsna
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvodaé lijeka ﬁja:li;a"je ,oelfll.ka ::I?I‘ranja R/RS
1. 2, 3 4. 5, 6. 7. 9. 10. 11. 12,
liudski Human boc.
BO5AA01 061 DS ] - 0,00 P Octapharma | albumin 1x100 123,50 123,50
albumin 5%
5% mil
Indikacija:
Nadoknada volumena; druga linija terapije (kada je
Oznaka indikacije: primjena artificijelnih koloida kontraindicirana ili kada je Oznaka SierleEs
NB501 postignuta maksimalna doza za koloide);opekline; smjernice: ] .
hiperbilirubinemija u neonatusa i terapijska izmjena
plazme.
otop. za
ljudski Albunorm inf., boc.
BO5AA01 061 DS J . 0,00 P Octapharma stakl. 123,50 123,50
albumin 5% 5%
1x100
ml
Indikacija:
Nadoknada volumena; druga linija terapije (kada je
Oznaka indikacije: | primjena artificijelnih koloida kontraindicirana ili kada je Oznaka Smiernica:
NB501 postignuta maksimalna doza za koloide);opekline; smjernice: ] .
hiperbilirubinemija u neonatusa i terapijska izmjena
plazme.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.54
Prijedlog nositelja odobrenja Jana Pharm d.o.0. za izmjenu imena lijeka na OLL (zaprimljen dana
21.12.2013).
Camala | Nezsitceno | popl | ciens | Natin .| prievoac et || CRE, | G || SRR ||
1. 2. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12,
ljudski Human bot. 1x100
BO5AA01 064 DS albumin 0,00 P Octapharma albumin il . 408,59 408,59
20% 20%
BTy Indikacija:
Oznaka indikacije: . . L. L. Oznaka L
NB502 :(njzc;ra]lebummemua <20 g/L uz generalizirane smiernice: Smjernica:
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omaa | Moo | oo | o | haene | Promosn: R | Ghrgn, | HER | SEEer | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12.
udski otop. za
BO5AAO1 064 DS | albumin 0,00 P | Octapharma | Atbunerm | inf, boC. 1 40859 | 408,50
20% 20% stakl. 1x1
ml
P Indikacija:
Oznaka indikacije: . - . . Oznaka o
NB502 Hipoalbuminemija <20 g/L uz generalizirane smiernice: Smjernica:
edeme.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
VI Izmjene smjernice
%
Tocka 6.1
Prijedlog nositelja odobrenja Servier Pharma d.0.0. za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana
omnaka | Mezzitteno | D01 | 20" | et | proiuodac | aéenoime | obticjacinal | clenaied. | chenacta | uns
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
) : 10 LLS, SII,
CO1EB17 ivabradin ma 0,00 (0} Anpharm Corlentor 0,00 0,00 | RS
Smjernica:
Za bolesnike sa stabilnom anginom pektoris nakon
Oznaka A S S AT
A iy oy hEe L revaskularizacije u sluaju nepodnosljivosti ili kontraindikacije za
Oznaka indikacije: | Indikacija: smjernice: A P he o
blokatore beta-adrenergickih receptora i sr¢ane frekvencije vise
pc02 N =S . S N ;
od 70 otkucaja u minuti, po preporuci specijalista internista
kardiologa.
CO1EB17 ivabradin | 10 000 o [LSS | corentor 0,00 0,00 | RS
mg Anpharm
Smjernica:
1. Za odrasle bolesnike sa stabilnom anginom pektoris koji ne
podnose beta-bolkatore ili je njihova primjena kontraindicirana ili
u kombinaciji s beta-blokatorima u bolesnika koji nisu adekvatno
kontrolirani s optimalnom dozom beta blokatora i sa sréanom
o frekvencijom vise od 70 otkucaja u minuti, po preporuci
znaka L . . X P Ly
Oznaka indikadije: | Indikacija: smjernice: specgalls_.ta internista k_ardlologa. 2.Za Iljecen]_e_krop_lcnog
' ' 02 ! zatajenja srca stupnja III do IV NYHA klasifikacije sa
P sistolickom disfunkcijom, kod bolesnika u sinusnom ritmu
sa sréanom fekvencijom >= 75 otkucaja u minuti u
kombinaciji sa standardnom terapijom ukljucujuci terapiju
s beta-blokatorom ili kada je primjena beta-blokatora
kontraindicirana ili se ne podnosi, po preporuci specijalista
internista kardiologa.

Obrazlozenje:

Dopuna prijedlogu.

Tocka 6.2

Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline d.o.0. za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana

04.12.2013).

= U, DDD i Cijena Naéin _ - Zasticeno joal:':liink;i Cijena Cijena
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. za DDD primjene Proizvodac ime lijeka pakiranje 1::;ka ;;I'?i.ranja R/RS
lijeka
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
cjepivo protiv Strc.
pneumokoka, X X napunj.
107AL02 071 PR polisaharidno, 0,00 P GlaxoSmithKline | o g0y | 1x0,5 | 339,57 | 339,57
L Biologicals S.A.
konjugirano, ml,
adsorbirano susp.
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Oblik, - -
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] SE;";D :railévi-'j‘ene Proizvodacé iz:‘it:;fj:rg :;;Elii‘raa;je {eg:ei:: EEiEi-r:nja R/RS
ijeka
Indikacija:
Za djecu od navrsenih 2 mjeseca do navrsene dvije
Oznaka godine zivota: splenektomirani, prirodene sréane
indikadiie: greske, kroni¢ne metaboli¢ke bolesti, ukljucujuéi i Oznaka Smiernica:
Je: dijabetes, imunodeficijencije, zlo¢udne bolesti, pri smjernice: ] .
NJ704 o X . X Sl
kirurskim zahvatima (ugradnja umjetne puznice i
ventrikulo-peritonejskog odvoda) te teske kroni¢ne
bolesti pluca, bubrega i jetre.
cjepivo protiv Strc.
pneumokoka, . . napunj.
307AL02 071 PR polisaharidno, 0,00 P GlaxoSmithKline | o a0 | 1x0,5 | 339,57 | 339,57
S Biologicals S.A.
konjugirano, ml,
adsorbirano susp.
Indikacija:
Za djecu od navrsenih 2 mjeseca do navr$ene pete
Oznaka godine Zivota: splenektomirani, prirodene sréane
IR greske, kroni¢ne metaboli¢ke bolesti, ukljucujudi i Oznaka L
indikacije: - K L . AR L Smjernica:
NI704 dijabetes, imunodeficijencije, zlocudne bolesti, pri smjernice:
kirurskim zahvatima (ugradnja umjetne puznice i
ventrikulo-peritonejskog odvoda) te teske kroni¢ne
bolesti pluéa, bubrega i jetre.
VIl Brisanje lijekova
%
Tocka 7.1
Prijedlog nositelja odobrenja Providens d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:?":j_ SE;";D ":raif'il;‘e“e Proizvodaé ¢ I‘I”:"'('; jacina i pakiranje ggﬁ;‘: fed. .ﬁ!-.’ﬁ.";,?,f-.'“ R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
inhalat stlac.
RO3AKO08 361 beklometazon + 0,00 | Inhl: Chiesi | Foster 120x(100 240,48 | 240,48 | R
formoterol sol.
mcg+6mcg)
%
Tocka 7.2
Prijedlog nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za brisanje lijeka.
e N e T el T P
1. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12.
CO8DAO1 104 verapamil 0,24 ¢ 2,77 | O Abbott Isoptin RR :13; 20x240 2,77 55,43 | R
b4
Tocka 7.3
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
Sia T omaka | pesasteenoime | pooy | cienaza | Netin | prosvoqse | Zeivéenome | ontkietinal | clenaied. | ciemoers | u/ns
1. 3. 4. 5. 6. 8. 9. 10. 11. 12,
A10BB12 119 glimepirid 2 mg 0,67 | O Belupo Diapirid tbl. 30x4 mg 1,34 40,07 | R
%
Tocka 7.4
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
Sitra ATK ommaka | Eecenoime | i | Bop T | pamene | Provedas | B e ime | O e teka | ot | porana” | RIS
1. 3. 4. 5. 6. 7 8. 9. 10. 11. 12,
C10AA07 111 rosuvastatin | 10 mg 215 | o Belupo | Rosix tol. film obl. 1,07 30,03 | R
' 28x5 mg ' '
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Sifra ATK Ozaka | fietesticencime | BOBL | Ban ™ | picene | Proizvoaaz | feiiencime | ORfcisfnel S || S R/RS
Obrazlozenje: Pazi lijek u referiranju presao na DLL, pa ga treba izbrisati iz DLL
v
Tocka 7.5
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
e | hemeseeenoime [ ooos | cuenmse [ et | prpvoque | gesucenome | oot mtner [ ctnases. | ctomsors | qng
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DO5AX05 411 tazaroten 0,00 | L Belupo | 20rac gel 1x15 g 44,61 44,61 | R
' 0,05% (0,5 ma/1 g) ' '
b4
Tocka 7.6
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Omaka | pesesticencime | BOB L | S5 | Pajene | Proimvoaa: | feficencime | Dbl iede e Pl [ i R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
DOSAX05 412 tazaroten 0,00 | L Belupo g°1"§}° gel 1X15g (1 49,74 49,74 | R
1% mg/1 g)
v
Tocka 7.7
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | peesticenoime | DOD | soobo | pamjene | Profevesas | FaSiGenoime | On e oo e | Rers
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
bod. polietil.
DO7ACO1 417 betametazon 0,00 | L Belupo E)es'igierm 1x20 ml (0,5 14,77 14,77 | R
mg/1g)
Obrazlozenje: Pazi u postupku referiranja presao na DLL, brisati s DLL
b4
Tocka 7.8
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
S a7 omre | fzmcenome Trovws Tcsennsa [ et = T pravoms | gostonoime [ oot menal T ctonasea [ chomaors | q/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
MO5BA07 111 risedronat 5mg 2,75 | o Belupo | Bonna tbl. film obl. 2,75 77,00 | RS
natrij 28x5 mg
Obrazlozenje: pazi referiranjem presli na DLL
v
Tocka 7.9
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
ke | pgmnienoime T omo1 T cterae Tt T prungue | gpmiconoime [ oot nal [ ctern s [ otemaoris T e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO3AX11 114 topiramat 03g 6,91 | O Belupo | Tiramat tbl. film obl. 4,60 276,26 | RS
! ! 60x200 mg ! !

Tocka 7.10

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
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omaka | femestucenoime | P01 | SRR | Maiene | Promwoane | Feienoime | o e | S | S| wns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
RO3DCO3 139 montelukast | 10 mg 9,53 | 0 Belupo | Monlast thl. za 2vak. 3,81 106,69 | R
28x4 mg
¥
Tocka 7.11
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
Omaka | ersftcenoime | ODL | Cenn | Mrene | Promvoase Zdteenoime | obtlostial | jea | Clenaors | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Pharmathen caps. tvrda
C09AA10 165 trandolapril 2mg 098 | 0O SA. Trandoten 50x0,5 mg 0,49 24,50 | R
«
Tocka 7.12
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
omaka | ferokticencime | o0 | Sowo | bmene | Promvosse posuéanoime | otk jatiel | jea | Chenaorin | wns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C09AA10 166 trandolapril | 2 mg 062 | 0 Pharmathen | rondoten | 3PS: tvrda 1,24 3477 | R
S.A. 28x2 mg
x
Tocka 7.13
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za brisanje lijeka.
Canata | Nermiucenoime | b0l | ciene | Nt | prozvodat postéanoime | obthjatiel | jeai | Chenacrin | wns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Pharmathen caps. tvrda
C09AA10 167 trandolapril 2 mg 035 ]| 0O SA. Trandoten 28%4 mg 1,40 39,21 [ R
b4
Tocka 7.14
Prijedlog nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme d.0.0. za brisanje lijeka.
oumaka | Nemtéenoime | pool | cllens | Nt | proivogac | Zebtenoime | oblkjdhal | e | Clenacts | uyms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
sitagliptin + Frosst tol. film obl.
A10BDO07 161 . 0,00 | O N Janumet 56x(50 mg 5,30 296,80 | R
metformin Iberica
+850 mg)
«
Tocka 7.15
Prijedlog nositelja odobrenja AstraZeneca d.0.0. za brisanje lijeka.
oanata | Nezsittene | o001 | chene | Mot | promvodsc | Zaéene | ool jecinaipakiromie | joi" | Clenasi | /ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Diprivan emulz. za inj. ili
NO1AX10 062 DS propofol 0,00 | P AstraZeneca 10}3 inf., amp. 5x20 17,69 88,45
° ml (10 mg/ml)

Tocéka 7.16
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Prijedlog nositelja odobrenja sanofi - aventis Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.

ounaka | Neztéeno | pooi | cliens | Nach | bromvodsc | Zadtieene | oot jatinaipairanie | foi™ | clenacis | r/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
inzulin Sanofi- otop. za inj., injektor
A10ABO6 062 iz 40 i.j. 587 | P Aventis Apidra OptiClik, ulozak stakl. 44,00 220,00 [ R
9 GmbH 5x3 ml (100 i.j./ml)
b4
Tocka 7.17
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi - aventis Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
. ] . - . _ . e P Cijena Cijena
Sifra ATK omaka | peteiticencime | OO | oo | prmjene | Proizvedat Tnelieks | pekivasae naeka Jed. o o ||
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sanofi Winthrop
20T Maisons Alfort, prica
BO1ABO5 091 PO enoksaparin oL 0,00 | P Sanofi Winthrop Le | Clexane P 15,12 30,23
ij. . ) 2x20mg/0,2ml
Trait, Sanofi
Aventis Alcorcon
b4
Tocka 7.18
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi - aventis Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Irli]eezka:tléennlme ;?‘D":] :;j?)";D :ralf\:?en A Proizvodaé ﬁ:it:ﬁ:r:(: g:lilll:;:\;:l“]aeLa }::dl?:: glrjIE;‘a ) R/RS
e
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sanofi Winthrop
20T Maisons Alfort, Stre
BO1ABO5 092 PO enoksaparin o 0,00 | P Sanofi Winthrop Le | Clexane p 28,07 56,14
ij. . ) 2x40mg/0,4ml
Trait, Sanofi
Aventis Alcorcon
b4
Tocka 7.19
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi - aventis Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sira AT oanaka | pezmsuicenoime | o001 | ciene | Netin | prozvoase R | SR || 2| S | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Sanofi Winthrop
Maisons Alfort, -
BO1ABO5 093 | PO | enoksaparin | 29T | 0,00 | P Sanofi Winthrop Le | Clexane | SPAC@2X60 | 37 45 1 74 93
ij. . y N mg/0,6ml
Trait, Sanofi Aventis
Alcorcon
b4
Tocka 7.20
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi - aventis Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sira AT oanaka | pezmsuicenoime | o001 | ciene | Netin | prozvoase e | S || 2| S | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Sanofi Winthrop
Maisons Alfort, -
BO1ABO5 094 PO enoksaparin .2'.0 T 0,00 | P Sanofi Winthrop Le Clexane Sprica 2x80 42,99 85,97
i.j. X " " mg/0,8ml
Trait, Sanofi Aventis
Alcorcon

Tocéka 7.21

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi - aventis Croatia d.o.0. za brisanje lijeka.
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Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée“”"‘e ;';f’":j. f;j‘l’)“;b :raifvi’j‘ene Proizvodag& ﬁ::‘:f]i’l‘(‘; E;I(iil:;f;:i“ai ;:;f"a s‘a’;l'::r;:" R/RS
ijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sanofi Winthrop
20T Maisons Alfort, Sanofi Sprica
BO1ABO5 095 PO enoksaparin i : 0,00 | P Winthrop Le Trait, Clexane 2x100 43,99 87,97
3 Sanofi Aventis mg/1ml
Alcorcon
b4
Tocka 7.22
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi - aventis Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sitra ATK Omaka | pigiCenetme | i | D00 | primjene | Proiavoda inciijos | pakianse ke | ooika | pavansal | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sanofi tbl. film obl
BO1AC04 162 DS klopidogrel 75 mg 3,42 Winthrop Plavix : ' 13,68 54,72
! 4x300 mg
Industrie
W
Tocka 7.23
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi - aventis Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sira AT omala | jersSucenoime | pooL | clennza | Nefn o | roavoaat e e e o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
sanofi- tbl. film obl
JO1FA15 161 telitromicin 0,8g 31,61 | O aventis Ketek . ' 15,80 158,04 | RS
S.p.A 10x400 mg
b4
Tocka 7.24
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi - aventis Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sira AT omaka | NG | Rami | 5500 | pamjene | Protevosst ipdgenotme | aarsa™! | chemaed: | clenaots | wyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Aventis bot. 1x20
L01CDO02 091 DS docetaksel 0,00 | P Pharma Taxotere ; 1.017,56 1.017,56
D mg/0,5 ml
agenham
«
Tocka 7.25
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi - aventis Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:J.Z‘kf“ée" e j"e')d'_)“:j_ SE?’":D ::if"j‘e“e Proizvodag ﬁ;f:':”e"" ime :;%Z%E;iaj:i"ai ggﬁ:: jed. sgs::: r:';:s- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Aventis bot. 1x80
L01CDO02 092 DS docetaksel 0,00 | P Pharma Taxotere ; 3.717,10 3.717,10
mg/2 ml
Dagenham
«
Tocka 7.26
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi - aventis Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Aventis Pharma konc. otop. za
. . Dagenham, . inf. bo¢. 1x50
LO1XA03 061 DS oksaliplatin 0,00 | P Sanofi Winthrop Eloxantin ma/10 ml (5 813,07 813,07
Quetigny mg/ml)
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Tocka 7.27

Prijedlog nositelja odobrenja sanofi - aventis Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Omaka | (ITke" | Jeam. | 200D | primjene | Proivedac imciieka | pauirametieka | oba | pakianga” | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Aventis Pharma kor}c.f OtbOPJ
. . Dagenham . za Int., boc.
LO1XA03 062 DS oksaliplatin 0,00 | P s oy Eloxantin 1x100 1.605,96 1.605,96
anofi Winthrop 20 ml (5
Quetigny mg/20 mi (
mg/ml)
Tocka 7.28
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi - aventis Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sitra ATK omaa | NezwStiéeno | DDDI | Chenaza | Natin | poga; Rabea :.3:’.1:', ‘CS’.k Chemaoris: | /g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Aventis tbl. film
LO4AA13 163 leflunomid 20 mg 13,87 | O . Arava obl. 3x100 69,33 207,99 | RS
Intercontinental mg
Tocka 7.29
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi - aventis Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
omaka | ferokticencime | oo | own | bawpene | Proivosse zivgene | ootk el | ek | Shmaste | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sanofi
NOSALO5 161 amisulpirid | 0,4 g 9,47 | 0 Winthrop Solian It_g" 30x100 2,37 71,01 | RS
Quetigny 9
b4
Tocka 7.30
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi - aventis Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sira AT mivtene | ootleietnel, | ded | cemmate | ws
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sanofi
NOSALO5 163 amisulpirid | 0,4 g 9,05 | 0 Winthrop Solian :" 30x400 9,05 271,46 | Rs
Quetigny 9
b4
Tocka 7.31
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi - aventis Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
zastiéeno i I 1 I 5 i Oblik, jatina | Cijena i rig.
Sifra ATK Oznaka I'i‘;::t €eno ime JP::mj_ f;i";n :raifn'j‘ene Proizvodaé izr:iklfiill‘(: :i;:l:(alran]e ]oeh‘:;ka :;:a]:ir:'::jag R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sanofi-Aventis tbl
RO6AX26 181 feksofenadin | 212 1,80 | 0 GmbHSanofi-synthelabo | roicagr | 10x120 1,80 18,02 | R
g Ltd, Patheon UK, Sanofi m
Winthrop Tours 9
Tocka 7.32
Prijedlog nositelja odobrenja sanofi - aventis Croatia d.0.0. za brisanje lijeka.
Sitra ATK Oznaka | el CenOIme | i, | DB | pamene | Profavodat | e e O e ieka | jou obiika | pasiramia’ | /RS

54




omaka | pezmstcenoime | pD0L | chenaza | Nt | progunaac | ZeSuéenoime | obikjstnal | ciens | chenaoris | /e
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
VO3AEO2 161 sevelamer 6,4 59,84 | O Genzyme | Renagel tol. film obl. 7,48 1.346,40 | RS
“9 ' Y 9 180x800 mg ' 246,
W
Tocka 7.33
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’kaj“ée“"i""’ ;?1?":;'. fiai;";n ",‘:f’i"’.‘ene Proizvodaé Zasticeno ime lijeka ::l'('l':a:;:':‘:e'ka ;%f:: g';;':_::]:g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . Pharma$s Simvastatin tbl. film obl.
C10AA01 117 simvastatin 30 mg 1,64 | O d.o.o. Pharmas 20x10 mg 0,55 10,96 | R
Obrazlozenje: Pazi. Referiranjem presao u DLL. Pa ga treba od tuda brisati.
b4
Tocka 7.34
Prijedlog nositelja odobrenja Pharma$S d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'I‘]sza:"ée"n me ;:I:Dmlj fy%":n :ralf\:?en A Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka ::Il(lll:'azsl:‘ljaelka j:%?:: :’:2:":::‘:9' R/RS
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . Pharma$S Simvastatin tbl. film obl.
C10AA01 145 simvastatin 30 mg 1,92 |1 0 d.o.o. Pharmas 20x20 mg 1,28 25,54 | R
Obrazlozenje: Pazi. Referiranjem presao u DLL. Pa ga treba od tuda brisati.
v
Tocka 7.35
Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o.0. za brisanje lijeka.
P N . . P N 2w Ci " :
ommaka | Mezitéeno | 0ODL | chenaza | Nt | proioec | Eedéenoime | obthostal | jed™ | chenaors | g/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
_— Pharmas Kvetiapin tbl. film obl.
NO5AHO04 149 kvetiapin 0,49 832 |0 d.o.o. Pharmas 60x300 mg 6,24 374,46 | RS
Obrazlozenje: Pazi! U referiranju je
v
Tocka 7.36
Prijedlog nositelja odobrenja Jana Pharm d.o.o. za brisanje lijeka.
T s I e e T i
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ljudski Human bo¢. 1x250
BO5AA01 062 DS albumin 5% 0,00 | P Octapharma albumin 5% | ml 258,00 258,00
v
Tocka 7.37
Prijedlog nositelja odobrenja Jana Pharm d.o.0. za brisanje lijeka.
omata | pesesieenome | w00t | ciene [ et | pmvosse | gebteenoime [ bt s [ cheneses. [ chnora | ns
1. 2 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ljudski Human bo&. 1x50
BO5AA01 063 DS albumin 0,00 | P Octapharma | albumin ml : 200,77 200,77
20% 20%
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Tocka 7.38

Prijedlog nositelja odobrenja Agmar d.o.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée““i"‘e ;::1?"&;'. fiai%";n ::f'i‘".‘ene Proizvodaé | zasticeno ime lijeka ::l'(iit'af;.'zi:‘i;‘eika ggﬁ:: Jed. s'a’zl"r:r;’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
ljudski Human otop. za inf
BO5AA01 072 DS albumin 0,00 | P Baxter albumin 200 P- . 200,77 200,77
bo¢. 1x50 ml
20% g/l Baxter
v
Tocka 7.39
Prijedlog nositelja odobrenja FIDIFARM d.o.0. za brisanje lijeka.
oumaka | Nezitéeno | b0l | chene | Nt | proivodac | Zatéene | obtlojatimaipadranie | jeg™ | clenaors | u/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- - gran., vreé. 14x5
AO6ABO6 301 senozidi A 0,00 | O Fidifarm | b isan | 9/400 mg /10 mg 1,37 19,12 | R
iB d.o.o. . h .
senozida A i B/vrec.
VIl Razno
Tocka 8.1

Prijedlog Referentnog centra za djecju gastroenterologiju i poremecaje prehrane za dopunu smjernice
uz lijek Humira 40 mg/0,8 ml, otop. za inj. za ped. uporabu, za lije¢enje Crohnove bolesti u djece.

Tocka 8.2
Obavijest Hrvatskog gastroenteroloskog drustva o biosimilarima u lijeCenju upalnih bolesti crijeva.

Tocka 8.3
Misljenje Referentnog centra za medicinsku getiku i metabolicke bolesti djece o kriterijima za
uvodenje i pracenje uc¢inka Gaucherove bolesti.

Tocka 8.4
Zamolba Hrvatske udruge Transplant za uvrstenje lijeka everolimus na OLL.

Tocka 8.5
Dopuna prijedlogu za prosirenje indikacije za primjenu lijeka Renvela na OLL.

Tocka 8.6
Dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka Zelboraf na OLL.

Tocka 8.7

Suglasnost nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0., Oktal Pharma d.o.0., G-M Pharma Zagreb d.0.0.i
Abbott Laboratories d.0.0. za stavljanje pripravaka za enteralnu prehranu u listu lijekova bez
navodenja okusa.

Tocka 8.8
Dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka liksisenatid (Lyxumia) na OLL.

IX Izvjestaj Sluzbe o odradenim aktivnostima — zada¢ama nakon PZL
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Legenda:

* KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim
ustanovama (klinikama).

(*)  KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lijeCenja u klinici primjenjivati u drugim
stacionarnim zdravstvenim ustanovama.

+ DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

(+) PR Lijekovi koji se mogu primjenjivati i na razini primarne zdravstvene zastite.

(++) PO Lijekovi koji se mogu upotrebljavati na razini primarne zdravstvene zastite i koji
se mogu posebice obra¢unavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.

@ RL izdaje se iskljucivo na ruke lijecnika

XX izdaje se na ruke lije¢nika ovisno o indikaciji

OLL Osnovna lista lijekova

DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

Prof.dr.sc. Vera Vlahovié-Pal€evski, dr.med.
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