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Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 09/06/2014 do 13/06/2014 godine

Klasa
UP/1-530-02/14-01/244
UP/1-530-02/14-01/244
UP/1-530-02/14-01/244

UP/I-530-02/14-01/98

UP/I-530-02/14-01/245
UP/I-530-02/14-01/245

UP/1-530-02/14-01/120

UP/1-530-02/14-01/120

UP/I-530-02/14-01/246
UP/1-530-02/14-01/246
UP/1-530-02/14-01/246
UP/1-530-02/14-01/246

UP/1-530-02/13-01/349

UP/I-530-02/13-01/349

UP/1-530-02/13-01/349

UP/1-530-02/13-01/349

UP/I-530-02/14-01/102

UP/1-530-02/14-01/113

UP/I-530-02/14-01/113

UP/1-530-02/14-01/247

UP/I-530-02/14-01/248

Prijedlog upuéen od
PLIVA HRVATSKA d.o.o.
PLIVA HRVATSKA d.o.o.
PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Novartis Hrvatska d.o.0.

Remedia d.o.0.
Remedia d.o.0.

Johnson&Johnson
S.E.d.o.0.

Johnson&Johnson
S.E.d.o.0.

Genericon Pharma d.o.o.
Genericon Pharma d.o.o.
Genericon Pharma d.o.o.
Genericon Pharma d.o.o.

MEDICAL INTERTRADE
d.o.o.

MEDICAL INTERTRADE
d.o.o.

MEDICAL INTERTRADE
d.o.o.

MEDICAL INTERTRADE
d.o.o.

Boehringer Ingelheim
Zagreb d.o.o.

Boehringer Ingelheim
Zagreb d.o.o.

Boehringer Ingelheim
Zagreb d.o.o.

sanofi - aventis Croatia
d.o.o.

sanofi - aventis Croatia
d.o.o.

Zasticeno ime/oblik i jacina
Effentor tbl. bukalna 4x100 mcg
Effentor thl. bukalna 4x200 mcg
Effentor thl. bukalna 4x400 mcg

Ultibro Breezhaler prasak inhalata, caps. tvrda 30x(85 mcg + 43

mcg)
Resolor tbl. film obl. 28x1 mg
Resolor tbl. film obl. 28x2 mg

Trinovum tbl. 1x21

Trinovum tbl. 3x21

Propafenon Genericon thl. 50x150 mg
Propafenon Genericon tbl. 50x300 mg
Tamsu Genericon caps. s prod. oslob. tvrda 10x0,4 mg

Lamotrigin Genericon tbl. za oral. susp. 60x200 mg

Revlimid caps. tvrda 21x5 mg

Revlimid caps. tvrda 21x10 mg

Revlimid caps. tvrda 21x15 mg

Revlimid caps. tvrda 21x25 mg

Spiriva Respimat otop. za inhal., 60x2,5 mcg

Jentadueto thl. film obl. 60x(2,5 mg + 850 mg)

Jentadueto tbl. film obl. 60x(2,5 mg + 1000 mg)

Jevtana konc. i otap. za otop. za inf., boc. stakl. 1x60 mg

Insuman Basal SoloStar susp. za inj., brizg. napunj. SoloStar 5x3

ml (100 1U/ml)

Nezasticeno ime
fentanil
fentanil
fentanil

indakaterol +
glikopironij

prukaloprid
prukaloprid

noretisteron +
etinilestradiol

noretisteron +
etinilestradiol

propafenon
propafenon
tamsulozin

lamotrigin

lenalidomid

lenalidomid

lenalidomid

lenalidomid

tiotropij bromid

linagliptin + metformin

linagliptin + metformin

kabazitaksel

inzulin human

Opisno
prijedlog za stavljanje lijeka na OLL
prijedlog za stavljanje lijeka na OLL

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

prijedlog za stavljanje lijeka na DLL

prijedlog za stavljanje lijeka na DLL

dopuna prijedlogu za povisenje cijene lijeka

dopuna prijedlogu za povisenje cijene lijeka

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

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 i na
Popis PSL

dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL i na
Popis PSL

dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na DLL

dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na DLL

dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na DLL

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL



Oznaka | DATUM Klasa Prijedlog upuéen od

Zasticeno ime/oblik i jac¢ina

Nezasticeno ime

Opisno

NIl 13.06.2014 | UP/I-530-02/14-01/250 | Belupo d.d. Takrolimus Belupo caps. tvrda 30x0,5 mg takrolimus prijedlog za stavljanje lijeka na OLL
NIl 13.06.2014 | UP/I-530-02/14-01/250 | Belupo d.d. Takrolimus Belupo caps. tvrda 60x1 mg takrolimus prijedlog za stavljanje lijeka na OLL
NOV | 13.06.2014 | UP/I-530-02/14-01/251 | Amgen d.o.o0. Xgeva otop. za inj., bo¢. 1x120 mg/1,7 ml (70 mg/ml) denosumab prijedlog za stavljanje lijeka na OLL
NOB 13.06.2014 | UP/1-530-02/14-01/253 | Roche d.o.o0. MabThera otop. za supkut. inj., bog. 1x15 ml (120 mg/ml) rituksimab prijedlog za stavljanje lijeka na OLL

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)




