Oznaka| DATUM

NOV

NOV

NOV

NOV

NOV

NOV

NOV

NOV

ISM

Legenda:

30.12.2013

30.12.2013

30.12.2013

30.12.2013

30.12.2013

30.12.2013

30.12.2013

30.12.2013

02.01.2014

02.01.2014

02.01.2014

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 30/12/2013 do 03/01/2014 godine

Klasa

UP/I-530-02/13-01/176

UP/I-530-02/13-01/176

UP/1-530-02/13-01/339

UP/1-530-02/13-01/339

UP/1-530-02/13-01/492

UP/1-530-02/13-01/492

UP/I-530-02/13-01/493

UP/1-530-02/13-01/494

530-02/13-01/24

530-02/13-01/24

530-02/13-01/24

Prijedlog upuéen od

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.
Abbott Healthcare Products Ltd. zastupan po Abbott
Laboratories d.o.0.

Abbott Healthcare Products Ltd. zastupan po Abbott
Laboratories d.o.0.

Astellas d.o.o.

Astellas d.o.o.

AstraZeneca d.o.o.

PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Roche d.o.o.

Hrvatsko gastroenterolosko drustvo

Roche Registration Limited

NOV = zahtjev za stavljanje novih lijekova, novo nezasti¢eno ime
NII = zahtjev za stavljanje novog generickog lijeka
NOB = stavljanje novog oblika lijeka

10B = zahtjev za izmjenu oblika lijeka

IPC = zahtjev za izmjenu cijene - povisenje

ISC = zahtjev za izmjenu cijene - snizenje

IST = zahtjev za izmjena statusa lijeka

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

POV = zahtjev za povlacenjem prijedloga

OCT = o¢itovanja (struénog drustva/MZSS)

Zasti¢eno ime/oblik i jac¢ina

Yondelis pras. za konc. za
otop. za inf., bo¢. stakl. 1x0,25
mg

Yondelis pras. za konc. za
otop. za inf., bo¢. stakl. 1x1
mg

Cholib tbl. film obl. 30x(145
mg + 20 mg)

Cholib tbl. film obl. 30x(145
mg + 40 mg)

Betmiga tbl. s prod. otpust.
30x25 mg

Betmiga tbl. s prod. otpust.
30x50 mg

Forxiga tbl. film obl. 28x10
mg

Lonquest otop. za inj., §trc.
napunj. 1x6 mg/0,6 ml

Tarceva film tbl. 30x150mg

NezaS$ti¢ceno ime

trabektedin

trabektedin

fenofibrat +
simvastatin

fenofibrat +
simvastatin

mirabegron

mirabegron

dapagliflozin

lipegfilgrastim

erlotinib

Opisno

dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL i na Popis PSL

dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL i na Popis PSL

dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL

dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL

prijedlog za stavljanje lijeka na DLL

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL

dopuna prijedlogu za dopunu smjernice u OLL

zamolba za stavljanje lijekova iz skupine mTOR inhibitora na listu
lijekova u indikaciji za imunosupresivno lijecenje nakon
transplantacije jetre.

Obavijest 0 izmjeni indikacije pod oznakom NL113



