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Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 12/05/2014 do 16/05/2014 godine

Klasa

530-02/14-01/23

530-02/14-01/23

UP/I-530-02/14-01/173
UP/I-530-02/14-01/173
UP/1-530-02/14-01/152
UP/I-530-02/14-01/152
UP/I-530-02/14-01/152
UP/I-530-02/14-01/152
UP/I-530-02/14-01/152

530-02/14-01/23

UP/I-530-02/14-01/155

UP/I-530-02/14-01/155

UP/1-530-02/14-01/155

530-02/14-01/23

UP/1-530-02/14-01/156

UP/I-530-02/14-01/31

UP/I-530-02/14-01/31

UP/I-530-02/13-01/5
UP/I-530-02/13-01/5
UP/I-530-02/13-01/5
UP/I-530-02/13-01/5
UP/1-530-02/13-01/80

Prijedlog upuéen

od

Alkaloid d.o.o.

Alkaloid d.o.o.

Alkaloid d.o.o.
Alkaloid d.o.o.
Agmar d.o.o.
Agmar d.o.o.
Agmar d.o.o.
Agmar d.o.o.

Agmar d.o.o.
Farmex d.o.o.

MEDICAL
INTERTRADE
d.o.o.

HOSPITALIJA
TRGOVINA d.o.0.

HOSPITALIJA
TRGOVINA d.o.0.

Amgen d.o.0.

Roche d.o.o.
Ewopharma d.o.o.
Ewopharma d.o.o.

Medis Adria d.o.o.
Medis Adria d.o.o.
Medis Adria d.o.o.
Medis Adria d.o.o.
Medis Adria d.o.o.

Zasticeno ime/oblik i jac¢ina
Pantoprazol Alkaloid tbl. Zel. otp. 28x20
mg

Pantoprazol Alkaloid tbl. Zel. otp. 28x40
mg

Walzera tbl. film obl. 30x40 mg
Walzera tbl. film obl. 60x160 mg
Periolimel N4E vre¢. plast. 6x1000 ml
Periolimel N4E vre¢. plast. 4x2000 ml
Olimel N7E vre¢. plast. 4x2000 ml
Olimel N9E vre¢. plast. 6x1000 ml
Olimel N9E vre¢. plast. 4x2000 ml

Anastris tbl. film obl. 28x1 mg

Elidel krema 1x30 g (10 mg/g)

Androgel vre¢. 30x50 mg/5 g

Utrogestan caps. 30x100 mg

Mimpara

RoActemra pras. i otap. za otop. za inj.,
strc. napunj. 1x162 mg/0,9 ml
Isoprinosine Ewopharma tbl. 50x500 mg

Isoprinosine Ewopharma sirup 1x150 ml
(50 mg/ml)

Neupro flaster transderm. 28x2 mg/24 h
Neupro flaster transderm. 28x4 mg/24 h
Neupro flaster transderm. 28x6 mg/24 h
Neupro flaster transderm. 28x8 mg/24 h

Cimzia otop. za inj., Strc. napunj. 2x200

Nezasticeno ime

pantoprazol

pantoprazol

valsartan
valsartan
emulzija lipida + aminokiselina + glukoza + kalcij-klorid
emulzija lipida + aminokiselina + glukoza + kalcij-klorid
emulzija lipida + aminokiselina + glukoza + kalcij- klorid
emulzija lipida + aminokiselina + glukoza + kalcij- klorid

emulzija lipida + aminokiselina + glukoza + kalcij- klorid

Opisno

prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

prijedlog za snizenje cijene lijeka na OLL

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

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL

anastrozol

pimekrolimus

testosteron

progesteron

sinakalcet

tocilizumab
inozin acedoben dimepranol
inozin acedoben dimepranol

rotigotin
rotigotin
rotigotin
rotigotin

certolizumabpegol

prijedlog za izmjenu imena proizvodaca
lijeka na OLL

prijedlog za stavljanje lijeka na DLL

prijedlog za poviSenje cijene lijeka na OLL

prijedlog za poviSenje cijene lijeka na OLL

prijedlog za izmjenu smjernice i brisanje
oznake DS

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL
dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na LL
dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na LL

dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka u DLL
dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka u DLL
dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka u DLL
dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka u DLL

dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka u OLL i
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Legenda:

15.05.2014

15.05.2014

15.05.2014

15.05.2014

15.05.2014

16.05.2014

16.05.2014

16.05.2014

16.05.2014

16.05.2014

16.05.2014

16.05.2014

16.05.2014
16.05.2014
16.05.2014
16.05.2014

16.05.2014

16.05.2014

Klasa

UP/I-530-02/14-01/170

UP/I-530-02/14-01/170

UP/I-530-02/14-01/170

UP/I-530-02/14-01/170

UP/1-530-02/14-01/170

530-02/14-01/23

UP/I-530-02/13-01/18

UP/1-530-02/14-01/157

UP/1-530-02/14-01/157

UP/I-530-02/14-01/157

UP/1-530-02/14-01/157

UP/I-530-02/14-01/157

UP/I-530-02/14-01/157
UP/I-530-02/14-01/157
UP/I-530-02/14-01/157
UP/1-530-02/14-01/157

UP/I-530-02/14-01/158

UP/1-530-02/14-01/159

Prijedlog upucen
od

Sanofi Pasteur S.A

Medoka d.o.o.

Medoka d.o.o.

Medoka d.o.o.

Sanofi Pasteur S.A

Boehringer
Ingelheim
International GmbH

Providens d.o.o.
Pfizer Croatia d.o.0.
Pfizer Croatia d.o.o.

Pfizer Croatia d.o.o.

Pfizer Croatia d.o.0.

Pfizer Croatia d.o.0.

Pfizer Croatia d.o.0.
Pfizer Croatia d.o.0.
Pfizer Croatia d.o.0.

Pfizer Croatia d.o.0.

Amgen d.o.0.

Roche d.o.o.

NOV = zahtjev za stavljanje novih lijekova, novo nezasti¢eno ime

Zasti¢eno ime/oblik i jacina

mg/ml

Tripacel bo¢. stakl. 5x1 doza (0,5 ml)

PNEUMO 23 stre. stakl. s iglom 1x0,5

ml

Imovax polio Strc. stakl. s iglom 1x0,5 ml

(susp.)

Pediacel bo¢. stakl. 1x0,5 ml

Pentaxim bo¢. stakl. s praskom, Strc.
napunj. s iglom 1x0,5 ml (susp)

Pradaxa

Tetmodis tbl. 112x25 mg

Karvedilol Pfizer thl. film obl. 30x3,125

mg

Losartan Pfizer tbl. film obl. 28x100 mg

Ciprofloksacin Pfizer tbl. film obl.

10x250 mg

Ciprofloksacin Pfizer tbl. film obl.

10x500 mg

Ciprofloksacin Pfizer tbl. film obl.

10x750 mg
Quicktra tbl. 20x7,5 mg
Quicktra tbl. 20x15 mg

Paroksetin Pfizer tbl. film obl. 30x20 mg
Paroksetin Pfizer tbl. film obl. 30x30 mg

Vectibix konc. za otop. za inf., bo¢. 1x5

ml (20 mg/ml)

Herceptin otop. za inj., bo¢. 1x600 mg/5

ml

Nezasticeno ime

cjepivo protiv difterije, tetanusa i pertusisa (acelularno),
adsorbirano

cjepivo protiv pneumokoka, polisaharidno

cjepivo protiv poliomijelitisa, inaktivirano
cjepivo protiv difterije, tetanusa, hripavca (nestani¢no),

poliomijelitisa (inaktiviranog) i hemofilusa tip b
(konjugiranog), adsorbirano

cjepivo protiv difterije, tetanusa, hripavca (nestanicno),
poliomijelitisa (inaktiviranog) i hemofilusa tip b
(konjugiranog), adsorbirano

dabigatran eteksilat

tetrabenazin
karvedilol
losartan

ciprofloksacin

ciprofloksacin

ciprofloksacin

meloksikam
meloksikam
paroksetin

paroksetin

pamitumumab

trastuzumab

Opisno
na Popis PSL
prijedlog za povi$enje cijene na OLL

prijedlog za poviSenje cijene na OLL

prijedlog za povisenje cijene na OLL

prijedlog za povisenje cijene na OLL

prijedlog za povisenje cijene na OLL

prijedlog za izmjenu smjernice na DLL

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

prijedlog za brisanje lijeka sa OLL

prijedlog za brisanje lijeka sa OLL

prijedlog za brisanje lijeka sa OLL

prijedlog za brisanje lijeka sa OLL
prijedlog za brisanje lijeka sa OLL
prijedlog za brisanje lijeka sa OLL
prijedlog za brisanje lijeka sa DLL

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL



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)



