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ISM

NIl
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NIl

NOB

NOB

NOV
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Datum uredno
zaprimljenog
prijedloga

06.10.2025

06.10.2025

06.10.2025

06.10.2025

06.10.2025

06.10.2025

08.10.2025
08.10.2025
08.10.2025
08.10.2025

09.10.2025

09.10.2025
09.10.2025
09.10.2025

09.10.2025

09.10.2025

10.10.2025

10.10.2025

10.10.2025

10.10.2025

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 06.10.2025 do 10.10.2025 godine

Klasa

UP/I-530-02/25-01/137

UP/I-530-02/25-01/137

UP/1-530-02/25-01/440

UP/1-530-02/25-01/440

UP/1-530-02/25-01/440

UP/1-530-02/25-01/440

UP/1-530-02/25-01/442
UP/1-530-02/25-01/441
UP/1-530-02/25-01/441
UP/1-530-02/25-01/441

UP/1-530-02/25-01/337

UP/1-530-02/25-01/444
UP/1-530-02/25-01/444
UP/1-530-02/25-01/444

UP/1-530-02/25-01/443

UP/1-530-02/25-01/443

UP/I-530-02/25-01/457

UP/1-530-02/25-01/457

UP/1-530-02/25-01/450

UP/1-530-02/25-01/449

Prijedlog upucen od

Takeda Pharmaceuticals Croatia
d.o.o.

Takeda Pharmaceuticals Croatia
d.o.o.

Merck Sharp & Dohme d.o.0.

Merck Sharp & Dohme d.o.0.

Merck Sharp & Dohme d.o.0.

Merck Sharp & Dohme d.o.0.

Zentiva d.o.0.
Genericon Pharma d.o.o.
Genericon Pharma d.o.o.

Genericon Pharma d.o.o.
Biogen Pharma d.o.o0.

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

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska
d.o.o.

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska
d.o.o.

AstraZeneca d.o.o.

AstraZeneca d.o.0.

Pfizer Croatia d.o.o.

Viatris Hrvatska d.o.o.

Zasticeno ime/oblik i jac¢ina

Fruzagla caps. tvrda 21 x 1 mg

Fruzagla caps. tvrda 21 x 5 mg

Winrevair pras. i otap. za otop. za inj., 1x45mg

Winrevair pras. i otap. za otop. za inj., 1x60mg

Winrevair pras. i otap. za otop. za inj., 2x45mg

Winrevair pras. i otap. za otop. za inj., 2x60mg

Lavib caps. meka 4x80 mg

Cloter tbl. film obl. 30x10 mg
Cloter tbl. film obl. 28x15 mg
Cloter tbl. film obl. 28x20 mg

Tysabri otop. za inj., Strc. napunj. 2x150 mg

Tingoraxin thl. film obl. 56x90 mg
Tingoraxin thl. film obl. 56x60 mg
Tingoraxin thl. film obl. 56x90 mg

Nesyrgy tbl.film. obl. 28x(5 mg +5 mg)

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

Voydeya tbl. film obl., (90x100mg)+(90x50mg)

Voydeya tbl. film obl., 2x (90x100mg)

Zoloft thl. 28x50 mg

Brufen vre¢. 30x600 mg (Sum. granule)

Nezasticeno ime

frukvintinib

frukvintinib

sotatercept

sotatercept

sotatercept

sotatercept

vinorelbin
rivaroksaban
rivaroksaban

rivaroksaban
natalizumab

tikagrelor
tikagrelor
tikagrelor

nebivolol +
amlodipin

nebivolol +
amlodipin

danikopan

danikopan

sertralin

ibuprofen

Opisno
dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka na
OLL

dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka na
OoLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na
Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na
Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na
Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na
Popis PSL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
dopuna prijedlogu za izmjenu reZzima propisivanja
lijeka

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje fiksne kombinacije lijekova
na OLL

zahtjev za stavljanje fiksne kombinacije lijekova
na OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na
Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na
Popis PSL

prijedlog za povecanje cijene i stavljanje lijeka s
OLL na DLL

prijedlog za povecanje cijene na DLL



NIl 10.10.2025 UP/I-530-02/25-01/451 | Viatris Hrvatska d.o.o. Nintedanib Viatris caps. meka 60x100 mg nintedanib zahtjev za stavljanje generic¢kog lijeka na OLL
NII 10.10.2025 UP/1-530-02/25-01/451 | Viatris Hrvatska d.o.o. Nintedanib Viatris caps. meka 60x150 mg nintedanib zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
] ) . Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju otop. | paracetamol + prijedlog za administrativnom ispravkom
108 10.10.2025 530-02/25-01/01 Salus Veletrgovina d..0. za inf., bo¢. stakl. 10x100 ml (10 mg/ml + 3 mg/ml) ibuprofen podataka lijeka (NO) koji se nalazi na OLL
NOV 10.10.2025 UP/I-530-02/25-01/455 | Astellas d.o.0. Veoza tbl. film obl. 28x45 mg fezolinetant zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL
NOV 10.10.2025 UP/1-530-02/25-01/454 | Pfizer Croatia d.o.0. Elrexfio otop. za inj. 1x44 mg/1.1ml elranatamab E%k:ijse\ééismv”ame novog lijeka na OLL i na
NOV  |10.10.2025 UP/1-530-02/25-01/454 | Pfizer Croatia d.0.0. Elrexfio otop. za inj. 1x76 mg/1.9ml elranatamab é%?i’:"égal_“a"”ame novog lijeka na OLL i na
NIl 10.10.2025 UP/1-530-02/25-01/446 | PharmasS d.o.o. Apremilast Accord tbl. film obl. 56x30 mg apremilast zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
NI 10.10.2025 UP/1-530-02/25-01/446 | Pharmas d.0.0. Apremilast Accord thl. film obl. (4x10 mg) + (4X20 | o iy zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
mg) + (19x30 mg)
NIl 10102025 | UP/I-530-02/25-01/445 | Pharmas d.0.0. Sakubitril/valsartan Accord tbl. film obl. 28x(24 sakubitril + zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
mg+26 mg) valsartan
NII 10.10.2025 UP/1-530-02/25-01/445 | PharmasS d.0.0. Sakubitril/valsartan Accord tb. film obl. 56x(49 sakubitril + zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
mg+51 mg) valsartan
Sakubitril/valsartan Accord tbl. film obl. 56x(97 sakubitril + . L . "
NII 10.10.2025 UP/1-530-02/25-01/445 | PharmasS d.o.o. mg+103 mg) valsartan zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
NII 10.10.2025 UP/1-530-02/25-01/448 | Propharma d.o.0. Elunari thl. 50x0,5 mg klonazepam zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL
NIl 10.10.2025 UP/1-530-02/25-01/448 | Propharma d.o.0. Elunari thl. 30x2 mg klonazepam zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL
ISM 10.10.2025 UP/I-530-02/25-01/456 | AstraZeneca d.o.0. Ultomiris konc. za otop. za inf., boc€. stakl. 1x300 mg ravulizumab zahtje_v za _stavljanje nove indikacije lijeku na
(3 ml, 200 mg/ml) OLL i Popis PSL
Ean. ] Ultomiris konc. za otop. za inf., bo¢. stakl. 1x1100 mg . zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na
ISM 10.10.2025 UP/1-530-02/25-01/456 | AstraZeneca d.o.0. (11 ml, 100 mg/ml) ravulizumab OLL i Popis PSL
NIl 10.10.2025 UP/1-530-02/25-01/452 | G-M Pharma Zagreb d.o.0. Pepti SYNEO limenka 1x400 g dijetetski preparat | zahtjev za stavljanje istovrsne namirnice na DLL
NOB 10.10.2025 UP/1-530-02/25-01/453 | G-M Pharma Zagreb d.o.0. Neocate SYNEO limenka 1x400 g dijetetski preparat | zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na DLL
Legenda:

NOV = zahtjev za stavljanje novih lijekova, novo nezasti¢eno ime
NII = zahtjev za stavljanje novog generi¢kog 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 = ocitovanja (stru¢nog drustva/MZSS)



