Oznaka| DATUM

NOV

ISC

ISC

ISC

ISC

ISC

ISC

ISC

ISC

ISC

ISC

ISC

NOB

NOB

NOV

NII

NIl

NII

17.02.2014

18.02.2014

18.02.2014

18.02.2014

18.02.2014

18.02.2014

18.02.2014

18.02.2014

18.02.2014

18.02.2014

18.02.2014

18.02.2014

18.02.2014

18.02.2014

18.02.2014

18.02.2014

18.02.2014

18.02.2014

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 17/02/2014 do 21/02/2014 godine

Klasa

UP/1-530-02/13-01/353

530-02/14-01/23

530-02/14-01/23

530-02/14-01/23

530-02/14-01/23

530-02/14-01/23

530-02/14-01/23

530-02/14-01/23

530-02/14-01/23

530-02/14-01/23

530-02/14-01/23

530-02/14-01/23

UP/I-530-02/12-01/308

UP/1-530-02/12-01/308

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

UP/1-530-02/14-01/2

UP/1-530-02/14-01/2

UP/1-530-02/14-01/2

Prijedlog upuéen od

Berlin-Chemie Menarini
Hrvatska d.o.o.

Pfizer Croatia d.o.o.

Pfizer Croatia d.o.o.

Pfizer Croatia d.o.o.

Pfizer Croatia d.o.o.

Pfizer Croatia d.o.o.

Pfizer Croatia d.o.0.

Pfizer Croatia d.o.o.

Pfizer Croatia d.o.o.

Pfizer Croatia d.o.o.

GENERA LIJEKOVI d.o.0.

GENERA LIJEKOVI d.o.o0.

Jana Pharm d.o.o.

Jana Pharm d.o.o.

PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Agmar d.o.0.

Agmar d.o.o.

Agmar d.o.0.

Zasti¢eno ime/oblik i jac¢ina

Bretaris Genuair prasak inhalata, 60x322 mcg

Norvasc thl. 30x5 mg

Norvasc thl. 30x10 mg

Sortis tbl. film obl. 30x10 mg

Sortis tbl. film obl. 30x20 mg

Sortis tbl. film obl. 30x80 mg

Caduet tbl. film obl. 30x(5 mg +10 mg)

Caduet tbl. film obl. 30x(10 mg +10 mg)

Medrol tbl. 30x4 mg

Medrol thl. 20x32 mg

Neurontin caps. 50x300 mg

Neurontin caps. 50x400 mg

Gammanorm otop. za inj., bo¢. 1x10 ml (165
mg/ml)

Gammanorm otop. za inj., bo¢. 1x20 ml (165
mg/ml)

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

Flexbumin otop. za inf. (200 g/1), vre¢. 12x50
ml/kutija, 2 kutije

Flexbumin otop. za inf. (200 g/1), vre¢. 1x50
ml/kutija, 24 kutije

Flexbumin otop. za inf. (200 g/1), vre¢. 1x100
ml/kutija

NezaS$ti¢ceno ime

aklidinij (aklidinijev

bromid)

amlodipin

amlodipin

atorvastatin

atorvastatin

atorvastatin

amlodipin + atorvastatin

amlodipin + atorvastatin

metilprednizolon-acetat

metilprednizolon-acetat

gabapentin

gabapentin

imunoglobulin, ljudski

imunoglobulin, ljudski

lipegfilgrastim

ljudski albumin 20%

ljudski albumin 20%

ljudski albumin 20%

Opisno

dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na DLL (suglasnost na
cijenu)

prijedlog za snizenje cijene lijeka na DLL te stavljanje lijeka
na OLL

prijedlog za sniZenje cijene lijeka na DLL te stavljanje lijeka
na OLL

prijedlog za snizenje cijene lijeka na DLL te stavljanje lijeka
na OLL

prijedlog za snizenje cijene lijeka na DLL te stavljanje lijeka
na OLL

prijedlog za snizenje cijene lijeka na DLL te stavljanje lijeka
na OLL

prijedlog za snizenje cijene lijeka na DLL te stavljanje lijeka
na OLL

prijedlog za sniZenje cijene lijeka na DLL te stavljanje lijeka
na OLL

prijedlog za snizenje cijene lijeka na DLL te stavljanje lijeka
na OLL

prijedlog za snizenje cijene lijeka na DLL te stavljanje lijeka
na OLL

prijedlog za snizenje cijene lijeka na DLL te stavljanje lijeka
na OLL

prijedlog za snizenje cijene lijeka na DLL te stavljanje lijeka
na OLL

dopuna prijedlogu za uvrstenje lijeka u OLL (suglasnost na
cijenu i smjernicu)

dopuna prijedlogu za uvrstenje lijeka u OLL (suglasnost na
cijenu i smjernicu)

dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL (suglasnost na
cijenu)

dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL

dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL

dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL



Oznaka DATUM Klasa Prijedlog upucéen od Zastic¢eno ime/oblik i jac¢ina Nezasti¢eno ime Opisno

NIl 18.02.2014 | UP/I-530-02/14-01/2 Agmar d.o.0. Hmm@mm@?mmxmoyuwmﬁ“m ljudski albumin 20% dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL
ml/kutija, 2 kutije

NIl | 18.02.2014 | UP/I-530-02/14-01/2 | Agmar d.0.0. Flexbumin otop. za inf. (200 g/l), vre¢. 1x100 ljudski albumin 20% dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL
ml/kutija, 12 kutija

NIl 19.02.2014 | UP/I-530-02/14-01/41 ﬁﬁm%GMmWHﬁMmmm Letrozol JGL tbl. film obl. 30x2,5 mg letrozol prijedlog za stavljanje lijeka na OLL

NII 20.02.2014 | UP/I-530-02/13-01/354 | Genericon Pharma d.0.0. Gliclazid Genericon tbl. s prod. oslob. 30x30 mg | gliklazid ‘C’I‘}Zr‘:ﬂi‘ prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL (suglasnost na

NII 20.02.2014 | UP/1-530-02/13-01/470 | Belupo d.d. Amoksicilin Belupo thl. film obl. 16x1000 mg amoksicilin dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL

ISC 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 GENERA LIJEKOVI d.o.0. | Pantoprazol Genera tbl. Zel. otp. 56x20 mg pantoprazol prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

ISC 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 GENERA LIJEKOVI d.o.0. | Pantoprazol Genera tbl. Zel. otp. 28x40 mg pantoprazol prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

ISC 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 GENERA LIJEKOVI d.o.0. |Klopidogrel Genera tbl. film obl. 28x75 mg klopidogrel prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

ISC | 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 GENERA LIJEKOVI d.0.0. | Lizinopril H Genera thl. 30x(20 mg+12,5 mg) 'h'lzd'?gflg:(;laﬂ d prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

ISC 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 GENERA LIJEKOVI d.o.0. | Atorvastatin Genera tbl. film obl. 30x10 mg atorvastatin prijedlog za snizenje cijene lijeka na OLL

ISC 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 GENERA LIJEKOVI d.o.0. | Atorvastatin Genera tbl. film obl. 30x20 mg atorvastatin prijedlog za snizenje cijene lijeka na OLL

ISC 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 GENERA LIJEKOVI d.o.0. | Atorvastatin Genera tbl. film obl. 30x40 mg atorvastatin prijedlog za snizenje cijene lijeka na OLL

ISC 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 Farmal d.d. Soline tbl. film obl. 30x5 mg solifenacin prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

ISC 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 Farmal d.d. Soline tbl. film obl. 30x10 mg solifenacin prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

ISC 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 Farmal d.d. Azitrim tbl. film obl. 3x500 mg azitromicin prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

ISC 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 GENERA LIJEKOVI d.o.0. | Olanzapin Genera tbl. film obl. 28x5 mg olanzapin prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

ISC 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 GENERA LIJEKOVI d.o.0. | Olanzapin Genera tbl. film obl. 28x10 mg olanzapin prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

ISC 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 GENERA LIJEKOVI d.o.0. | Olanzapin Genera tbl. rasp. za usta 28x5 mg olanzapin prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

ISC 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 GENERA LIJEKOVI d.o.0. | Olanzapin Genera tbl. rasp. za usta 28x10 mg olanzapin prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

ISC 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 GENERA LIJEKOVI d.o.0. | Kvetiapin Genera tbl. film obl. 60x100 mg kvetiapin prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

ISC 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 GENERA LIJEKOVI d.0.0. | Kvetiapin Genera tbl. film obl. 60x200 mg kvetiapin prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

ISC 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 GENERA LIJEKOVI d.o.0. |Escitalopram Genera tbl. film obl. 28x10 mg escitalopram prijedlog za snizenje cijene lijeka na OLL

ISC  |21.02.2014  530-02/14-01/23 PharmaSwiss d.0.0. ;’S/‘r‘ﬁf)a“ kapi za o€i boc. Ix2,5 ml (50 meg/ml +5 1005505t + timolol prijedlog za snizenje cijene lijeka na OLL

ISC 21.02.2014 | 530-02/14-01/23 PharmaSwiss d.o.0. Latapres kapi za o¢i 1x2,5 ml (50 mcg/ml) latanoprost prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

10B 21.02.2014 | UP/1-530-02/12-01/192 | Novartis Hrvatska d.o.0. Gilenya caps. tvrda 28x0,5 mg fingolimod dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na Popis PSL

NIl | 21.02.2014 | UP/I-530-02/13-01/271 | Edicta Pharm d.0.o. Lemat tbl. film obl. 60x100 mg imatinib dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL (suglasnost na

cijenu)



Oznaka | DATUM Klasa Prijedlog upuéen od
NI 21.02.2014 | UP/I-530-02/13-01/271 | Edicta Pharm d.o.0.

NIl 21.02.2014 | UP/1-530-02/13-01/356 | GENERA LIJEKOVI d.o.0.
NIl 21.02.2014 | UP/1-530-02/13-01/356 | GENERA LIJEKOVI d.o.0.
NIl 21.02.2014 | UP/1-530-02/13-01/356 | GENERA LIJEKOVI d.o.0.
BRI 21.02.2014 | UP/1-530-02/14-01/43 | Farmal d.d.

BRI 21.02.2014 | UP/1-530-02/14-01/43 | Farmal d.d.

BRI 21.02.2014 | UP/1-530-02/14-01/44 | Farmal d.d.

BRI 21.02.2014 | UP/I-530-02/14-01/45 | Farmal d.d.

BRI 21.02.2014 | UP/I-530-02/14-01/45 | Farmal d.d.

BRI 21.02.2014 | UP/1-530-02/14-01/46 | Farmal d.d.

BRI 21.02.2014 | UP/1-530-02/14-01/47 | Farmal d.d.

BRI 21.02.2014 | UP/1-530-02/14-01/47 | Farmal d.d.

BRI 21.02.2014 | UP/1-530-02/14-01/47 | Farmal d.d.

BRI 21.02.2014 | UP/1-530-02/14-01/47 | Farmal d.d.

NOV 21.02.2014 | UP/1-530-02/14-01/48 | Roche d.o.o0.

NOV 21.02.2014 | UP/1-530-02/14-01/49

NOV 21.02.2014 | UP/1-530-02/14-01/49

NIl 21.02.2014 | UP/I-530-02/14-01/50 | Novartis Hrvatska d.o.o.

Legenda:

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

10B = zahtjev za izmjenu oblika lijeka

IPC = zahtjev za izmjenu cijene - povisenje

ISC = zahtjev za izmjenu cijene - snizenje

IST = zahtjev za izmjena statusa lijeka

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

POV = zahtjev za povlacenjem prijedloga

OCI = o¢itovanja (stru¢nog drustva/MZSS)

sanofi - aventis Croatia d.o.o.

sanofi - aventis Croatia d.o.0.

Zastic¢eno ime/oblik i jac¢ina
Lemat thl. film obl. 30x400 mg

Simvastatin Genera tbl. film obl. 28x10 mg
Simvastatin Genera tbl. film obl. 28x20 mg
Simvastatin Genera tbl. film obl. 28x40 mg
Glirid tbl. 30x1 mg

Glirid tbl. 60x1 mg

Atere krema 30 g (10 mg/g)

Nexazin combi tbl. 30x(2 mg+0,625 mg)
Nexazin combi thl. 30x(4 mg+1,25 mg)
Nexazin tbl. 30x4 mg

Esomeprazol Farmal tbl. Zel. otp. 14x20 mg
Esomeprazol Farmal tbl. Zel. otp. 28x20 mg
Esomeprazol Farmal tbl. Zel. otp. 14x40 mg
Esomeprazol Farmal tbl. Zel. otp. 28x40 mg
Zelboraf film obl. tbl. 56x240 mg

Lyxumia otop. za inj., brizg. napunj. 1x3 ml (10

mcg/doza)

Lyxumia otop. za inj., brizg. napunj., 2x3 ml (20

mcg/doza)

Extavia pras. i otap. za otop. za inj., Strc. napunj.

15x250 mecg/ml

NezaSti¢ceno ime
imatinib
simvastatin
simvastatin
simvastatin
glimepirid
glimepirid

terbinafin

perindopril + indapamid

perindopril + indapamid

perindopril

esomeprazol
esomeprazol
esomeprazol
esomeprazol

vemurafenib

liksisenatid

liksisenatid

interferon beta-1b

Opisno

dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL (suglasnost na
cijenu)

dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL
dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL
dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL
prijedlog za brisanje lijeka sa DLL

prijedlog za brisanje lijeka sa DLL

prijedlog za brisanje lijeka sa DLL

prijedlog za brisanje lijeka sa DLL

prijedlog za brisanje lijeka sa DLL

prijedlog za brisanje lijeka sa DLL

prijedlog za brisanje lijeka sa DLL

prijedlog za brisanje lijeka sa DLL

prijedlog za brisanje lijeka sa OLL

prijedlog za brisanje lijeka sa OLL

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL i na Popis PSL

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL



