Oznaka

NOV

NIl

NIl

NII

NIl

ISC

ISC

ISC-IST

IPC

IPC

IPC

IPC

IPC

ISC+ISM-L

ISC+ISM-L

ISC+ISM-L

BRI

Datum
uredno
zaprimljenog
prijedloga

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 10.11.2025 do 14.11.2025 godine

Klasa

UP/I-530-02/25-01/463

UP/I-530-02/25-01/514

UP/I-530-02/25-01/514

UP/1-530-02/25-01/515

UP/1-530-02/25-01/515

UP/I-530-02/25-01/511

UP/I-530-02/25-01/511

UP/1-530-02/25-01/512

UP/1-530-02/25-01/502

UP/1-530-02/25-01/504

UP/I-530-02/25-01/503

UP/1-530-02/25-01/501

UP/1-530-02/25-01/505

UP/1-530-02/25-01/507

UP/1-530-02/25-01/507

UP/1-530-02/25-01/507

UP/1-530-02/25-01/506

Prijedlog upuéen od

Medika d.d.

PLIVA HRVATSKA
d.o.o.

PLIVA HRVATSKA
d.o.o.

PLIVA HRVATSKA
d.o.o.

PLIVA HRVATSKA
d.o.o.

STADA d.o.o.

STADA d.o.o.

Pfizer Croatia d.o.o.

Remedia d.o.0.

Remedia d.o.o.

Remedia d.o.o.

Remedia d.o.o.

Remedia d.o.0.

Viatris Hrvatska d.o.o.

Viatris Hrvatska d.o.o.

Viatris Hrvatska d.o.o.

Viatris Hrvatska d.o.o.

Zasticeno ime/oblik i jacina

NezaSti¢ceno ime

Andembry otop. za inj., brizg. napunj. 1x200 mg/1,2 ml | garadacimab

Nintedanib Pliva caps. meka 120x100 mg

Nintedanib Pliva caps. meka 60x150 mg

Nintedanib Teva caps. meka 60x100 mg

Nintedanib Teva caps. meka 60x150 mg

Tigrix thl. film obl. 60x90 mg

Tigrix thl. film obl. 60x90 mg

Eliquis tbl. film obl. 60x2,5 mg

Arilin rapid vag. 2x1000 mg

Linola Derm krema, 1x50 g (8,15 mg/g)

Dercome Clear susp. za kozu, 40 mg/g, 1x100 g

Alpicort otop. za kozu vlasista, 1x100 ml (0,2 g+0,4 g)

Canifug otop. za kozu, sprej 1%, 1x30 ml (0,01 g/ml)

Lantan Viatris tbl. za zvak. 90x500 mg

Lantan Viatris tbl. za zvak. 90x750 mg

Lantan Viatris tbl. za zvak. 90x1000 mg

Synordia tbl. film obl. 30x10 mg

nintedanib

nintedanib

nintedanib

nintedanib

tikagrelor

tikagrelor

apiksaban

metronidazol

nezasi¢ene masne kiseline
(C18:2)

benzoil peroksid

prednizolon + salicilna kiselina

klotrimazol

lantan

lantan

lantan

atorvastatin

Opisno

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na
Popis PSL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
prijedlog za izmjenu cijene (snizenje) lijeka na
OLL

prijedlog za izmjenu cijene (sniZenje) lijeka na
DLL

prijedlog za izmjenu cijene i stavljanje lijeka s
DLL na OLL

prijedlog za izmjenu cijene (povecanje) lijeka
na DLL

prijedlog za izmjenu cijene (povecéanje) lijeka
na DLL

prijedlog za izmjenu cijene (povecanje) lijeka
na DLL

prijedlog za izmjenu cijene (povecanje) lijeka
na DLL

prijedlog za izmjenu cijene (povecéanje) lijeka
na DLL

zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na
OoLL

zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na
OLL

zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na
OoLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL



BRI 10.11.2025 UP/I-530-02/25-01/506 Viatris Hrvatska d.o.0. | Synordia tbl. film obl. 30x20 mg atorvastatin zahtjev za brisanje lijeka s OLL

BRI 10.11.2025 UP/I-530-02/25-01/506 Viatris Hrvatska d.o.0. | Synordia tbl. film obl. 30x40 mg atorvastatin zahtjev za brisanje lijeka s OLL

ISC 10112025 | UP/I-530-02/25-01/525 | KRKA-FARMA d.0.0. | Delianda thl. film obl. 30x30 mg edoksaban fgli_jﬁdl"g za izmjenu cijene (snizenje) lijeka na
ISC 1011.2025 | UP/I-530-02/25-01/525 | KRKA-FARMA d.0.0. | Delianda thl. film obl. 30x60 mg edoksaban prijediog za zmjenu cijene (snizenje) fijeka na
IsC 1011.2025 | UP/I-530-02/25-01/510 | STADA d.0.0. Bevimlar tol. film obl. 56x2,5 mg fivaroksaban prijediog za fzmjenu cijene (snizenje) fijeka na
ISC 1011.2025 | UP/I-530-02/25-01/510 | STADA d.0.0. Bevimlar film obl. tbl, 28x15 mg rivaroksaban Igli_jle_dl"g za izmjenu cijene (snizenje) lijeka na
ISC 10112025 | UP/I-530-02/25-01/510 | STADA d.0.0. Bevimlar film obl.thl. 42x15 mg rivaroksaban prijedlog 2a fzmjenn cijenc (eniZenjc) Hjek na
ISC 1011.2025 | UP/I-530-02/25-01/510 | STADA d.0.0. Bevimlar film obl.thl. 28x20 mg rivaroksaban Igli_jf_dl"g za izmjenu cijene (snizenje) lijeka na
ISC 1011.2025 | UP/I-530-02/25-01/510 | STADA d.0.0. Bevimlar tol. film obl. 30x10 mg fivaroksaban prijediog za zmjenu cijene (snizenje) fijeka na
ISC 10112025 | UP/I-530-02/25-01/509 | STADA d.0.0. Dabigatraneteksilat STADA caps. tvrda 60x110 mg | dabigatran eteksilat lgli_jidlog za izmjenu cijene (snizenje) lijeka na
ISC 10112025 | UP/I-530-02/25-01/509 | STADA d.0.0. Dabigatraneteksilat STADA caps. tvrda 60x150 mg | dabigatran eteksilat Igli_jf_dl"g za izmjenu cijene (snizenje) lijeka na
ISC 1011.2025 | UP/I-530-02/25-01/508 | Medis Adriad.0.0. | Cimzia otop. za inj., strc. napunj. 2x200 mg/ml certolizumab pegol prijediog za fzmjenu cijene (snizenje) fijeka na
BRI 1011.2025 | UP/I-530-02/25-01/523 L“g"g Nordisk Hrvatska 'r\'nf‘(’i';giﬁfrgsus'o' zainj., brizg. napunj. FlexPen 5x3 | i acoart zahtjev za brisanje lijeka s OLL

BRI 10.11.2025 UP/1-530-02/25-01/524 (T?)Y(?. Nordisk Hrvatska Novonorm tbl. 90x0,5 mg repaglinid zahtjev za brisanje lijeka s DLL

NOB 1011.2025 | UP/I-530-02/25-01/522 g‘g"g Nordisk Hrvatska | ppeisiis thl. 30x1,5 mg semaglutid ZDa[“Lje" za stavijanje novog oblika lijeka na
NOB 1011205 | UP/I-530-02/25-01/522 | hO% Nordisk Hrvatska | pupolss thl. 30x4 mg semaglutid ZDa[“Lje" za stavijanje novog oblika lijeka na
NOB 10112025 | UP/-530-02/25-01/522 | HOVO Nordisk Hrvatska | pupolsis thl. 30x9 mg semaglutid ZD""[“Lje" za stavjanje novog oblika lijeka na
ISM 10.11.2025 UP/1-530-02/25-01/520 Astellas d.0.0. Eatqdcev pras. za konc. za otop. za inf., bo¢. stakl. 1x20 enfortumab vedotin éa[]tLje(\g/afFE?VIjanje nove indikacije lijeku na
NII 10.11.2025 UP/I-530-02/25-01/516 Alkaloid d.o.o. Neqlofol inhalat stla¢., 180x(100 mcg+6 mcg) beklometazon + formoterol zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
ISM 10112025 | UP/I-530-02/25-01/518 | ONNSON&JONSON SE. 1y e otop. za supkut. inj., bo. 1x1800 mg/15 ml | daratumumab zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na

d.o.o.

OLL i Popis PSL (D-VCd)




ISM

NIl

NOV

NOV

ISC

ISC

ISC

ISC

ISM-L

ISM-L

ISM-L

ISM-L

NOV

NOV

NOB

NOB

NOV

Legenda:

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

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

10.11.2025

11.11.2025

11.11.2025

11.11.2025

11.11.2025

13.11.2025

13.11.2025

14.11.2025

14.11.2025

14.11.2025

UP/1-530-02/25-01/519

UP/I-530-02/25-01/521

UP/I-530-02/25-01/517

UP/I-530-02/25-01/517

UP/1-530-02/25-01/526

UP/I-530-02/25-01/526

UP/1-530-02/25-01/526

UP/1-530-02/25-01/526

UP/1-530-02/25-01/464

UP/I-530-02/25-01/464

UP/1-530-02/25-01/464

UP/I-530-02/25-01/464

UP/1-530-02/25-01/250

UP/1-530-02/25-01/249

UP/I-530-02/25-01/483

UP/I-530-02/25-01/482

UP/1-530-02/25-01/492

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

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

Sandoz d.o.o.

Alkaloid d.o.o.

Alkaloid d.o.o.

KRKA-FARMA d.o.o.

KRKA-FARMA d.o.o.

KRKA-FARMA d.o.o.

KRKA-FARMA d.o.o.

Novo Nordisk Hrvatska
d.o.o.

Novo Nordisk Hrvatska
d.o.o.

Novo Nordisk Hrvatska
d.o.o.

Novo Nordisk Hrvatska
d.o.o.

Zentiva d.o.o.

Zentiva d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Swixx Biopharma
d.o.o.

Darzalex otop. za supkut. inj., bo¢. 1x1800 mg/15 ml

Jubbonti otop. za inj., §trc. napunj. 1x60 mg

Lappoxo konc. i otap. za oral. otop. 14x15 ml (10

mg/15ml)

Lappoxo konc. i otap. za oral. otop. 14x15 ml (20

mg/15ml)

Xerdoxo thl. film obl. 56x2,5 mg

Xerdoxo thl. film obl. 30x10 mg

Xerdoxo thl. film obl. 28x15 mg

Xerdoxo thl. film obl. 28x20 mg

Ozempic otop. za inj., brizg. napunj., 1x2 mg/1,5 mi

(0,25 mg/0,19 ml/ doza)

Ozempic otop. za inj., brizg. napunj., 1x2 mg/1,5 mi

(0,5 mg/0,37 ml/ doza)

Ozempic otop. za inj., brizg. napunj., 1x4 mg/3 ml (1

mg/0,74 ml/ doza)

Ozempic otop. za inj., brizg. napunj., 1x2 mg/3 ml (0,5

mg/0,74 ml/doza)

Nustendi tbl. film obl. 28x(180 mg+10 mg)

Nilemdo tbl. film obl. 28x180 mg

SmofKabiven extra Nitrogen bez elektrolita emulz. za

inf., vre¢. 6x506 ml

SmofKabiven extra Nitrogen emulz. za inf., vre¢.
6x506 ml

Opdualag konc. za otop. za inf. 1x(240 mg+80 mg)/20

ml

daratumumab
denosumab

omeprazol

omeprazol

rivaroksaban

rivaroksaban

rivaroksaban

rivaroksaban

semaglutid

semaglutid

semaglutid

semaglutid

bempedoatna kiselina +
ezetimib

bempedoatna kiselina

glukoza + otopina

aminokiselina + emulzija lipida

glukoza + otopina

aminokiselina s elektrolitima +

emulzija lipida

nivolumab + relatlimab

zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na
OLL i Popis PSL (DVRd)

zahtjev za stavljanje biosli¢nog lijeka na DLL

zahtjevu za stavljanje novog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL
prijedlog za izmjenu cijene (sniZenje) lijeka na
OLL

prijedlog za izmjenu cijene (sniZenje) lijeka na

OLL

prijedlog za izmjenu cijene (snizenje) lijeka na
OLL

prijedlog za izmjenu cijene (snizenje) lijeka na
OoLL

dopuna prijedlogu za izmjenu kriterija za
primjenu lijeka na teret sredstava Zavoda

dopuna prijedlogu za izmjenu kriterija za
primjenu lijeka na teret sredstava Zavoda

dopuna prijedlogu za izmjenu kriterija za
primjenu lijeka na teret sredstava Zavoda

dopuna prijedlogu za izmjenu kriterija za
primjenu lijeka na teret sredstava Zavoda

dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka na
OoLL

dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje novog pakiranja lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na
OoLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na
Popis PSL



IST = zahtjev za izmjena statusa lijeka

ISM = zahtjev za izmjenu i/ili dopunu smjernice

ISM-L= zahtjev za izmjenu i/ili dopunu smjernice uz pojedini lijek

ISC+ ISM-L= zahtjev za izmjenu ¥/ili dopunu smjernice uz pojedini lijek i sniZenje cijene
BRI = zahtjev za brisanje lijekova

POV = zahtjev za povlacenjem prijedloga

OCI = ocitovanja (stru¢nog drustva/MZSS)



