Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 19.04.2021 do 23.04.2021 godine

Datum
Oznaka zaprimljenog Klasa Prijedlog upuéen od Zasti¢eno ime/oblik i jaina Nezasti¢eno ime Opisno
prijedloga
NOV | 19.04.2021 UP/I-530-02/20-01/355 | EBOR PHARMA Latuda tol. film obl. 28x37 mg lurasidon dopuna zahtjevu za stavijanje
j.d.o.o. novog lijeka na OLL
NOV  |19.04.2021 UP/I-530-02/20-01/355 | FEOR PHARMA Latuda tbl. film obl. 28x74 mg lurasidon dopuna zahtjevu za stavijanje
j.d.o.o. novog lijeka na OLL
. . . dopuna zahtjevu za stavljanje
NOV 19.04.2021 UP/I-530-02/21-01/57 Pfizer Croatia d.o.0. Talzenna caps. 30x0.25 mg talazoparib novog lijeka na OLL
Ean. ) . . . dopuna zahtjevu za stavljanje
NOV  |19.04.2021 UP/1-530-02/21-01/57 Pfizer Croatia d.o.o. Talzenna caps. 30x1 mg talazoparib novog lijeka na OLL
NI |19.04.2021 UP/I-530-02/21-01/83 | Zentiva d.0.0. Plubir praSak za inhal. u caps. tvrdoj, 30xI8 | ;0000 hromid dopuna zahtjewu za stavijanje
mcg +uredaj za inhal. generickog lijeka na OLL
Ean. ) Pemetreksed Sandoz konc. otop. za inf., dopuna zahtjevu za stavljanje
NOB 19.04.2021 UP/1-530-02/21-01/92 Sandoz d.o.0. bot. 1x40 ml (25 me/ml) pemetreksed novog oblika lijeka na OLL
NOB 19.04.2021 UP/1-530-02/21-01/95 PLIVA HRVATSKA Namaxir otop. za inj., $trc. napunj. 1x17,5 metotreksat dopuna zahtje\(y za stavljanje
d.o.o. mg/0,44 ml novog oblika lijeka na OLL
NI |19.04.2021 UP/I-530-02/21-01/110 | KRKA-FARMA d.o.0. | -€nalidomide Krkad.d. Novo mesto caps. | 1o, jigomig zahtjev 2 stavljanje generickog
tvrda 21x5 mg lijeka na OLL
NI |19.04.2021 UP/I-530-02/21-01/110 | KRKA-FARMA d.0.0. | Lénalidomide Krkad.d. Novo mesto caps. |0 jigomid zahtjev za stavljanje generickog
tvrda 21x10 mg lijeka na OLL
NIl 19.04.2021 UP/1-530-02/21-01/110 KRKA-FARMA d.0.0. Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto caps. lenalidomid z_a_lht]ev za stavljanje generickog
tvrda 21x15 mg lijeka na OLL
Ean. ) ) Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto caps. . . zahtjev za stavljanje generi¢kog
NII 19.04.2021 UP/I-530-02/21-01/110 KRKA-FARMA d.o.o. tvrda 21x25 mg lenalidomid lijeka na OLL
I1SC- ] ) Acopair prasak za inhal. u caps. tvrdoj, . - . prijedlog za sniZenje cijene te
isT | 19.04.2021 530-02/21-01/01 Mylan Hrvatska d.0.0. | 3 1600 turedaj za inhal. (NeumoHaler) | 1OUOP1 bromid stavljanje lijeka s DLL na OLL
Ean. ) - zahtjev za stavljanje novog
NOV 19.04.2021 UP/1-530-02/21-01/120 Roche d.o.o. Rozlytrek caps. tvrda 90x200 mg entrektinib lijeka na OLL i na Popis PSL
Ean. ) - Trixeo Aerosphere inhalat stlac., susp. formoterol + glikopironij + zahtjev za stavljanje novog
NOV 19.04.2021 UP/I-530-02/21-01/121 Providens d.o.o. 120x(5 mcg+7,2 meg+160 meg) budezonid lijeka na DLL
NOV | 19.04.2021 UP/1-530-02/21-01/122 sanofi - aventis Croatia | Libtayo konc. za otop. za inf., bo¢. 1x350 cemiplimab zahtjev za stavljanje novog
d.o.o. mg/7 ml lijeka na OLL i na Popis PSL
Ean. ) MEDICOPHARMACIA | Kabazitaksel EVER Pharma konc. za otop. . zahtjev za stavljanje generi¢kog
NII 22.04.2021 UP/I-530-02/21-01/123 d.0o0. za inf,, bot. stakl. 1x6 mL (10 mg/ml) kabazitaksel lijeka na OLL
NI 29 04.2021 UP/I-530-02/21-01/124 MEDICOPHARMACIA | Fulvestrant EVER Pharma otop. za inj., Strc. fulvestrant zahtjev za stavljanje generickog

d.o.o.

napunj. 2x250 mg/5 ml

lijeka na OLL
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Legenda:

22.04.2021

23.04.2021

23.04.2021

23.04.2021

23.04.2021

23.04.2021

UP/I-530-02/21-01/125

UP/1-530-02/21-01/126

UP/I-530-02/21-01/126

UP/I-530-02/21-01/127

UP/I-530-02/21-01/127

UP/I-530-02/21-01/127

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 - sniZzenje

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 (strué¢nog drustva/MZSS)

Oktal Pharma d.o.0.

B. Braun Adria d.o.o.

B. Braun Adria d.o.o.

B. Braun Adria d.o.o.

B. Braun Adria d.o.o.

B. Braun Adria d.o.o.

Resource Ultra boca 4x125 ml
Nutriflex Omega 38/120 plus emulzija za
infuziju, vre¢. 5x1250 ml

Nutriflex Omega 38/120 plus emulzija za
infuziju, vre¢. 5x1875 ml

Nutriflex Omega 56/144 specijal emulzija
za infuziju, vre¢. 5x625 ml

Nutriflex Omega 56/144 specijal emulzija
za infuziju, vre¢. 5x1250 ml

Nutriflex Omega 56/144 specijal emulzija
za infuziju, vre¢. 5x1875 ml

namirnice za enteralnu primjenu

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

zahtjev za stavljanje namirnice
na OLL

zahtjev za stavljanje generi¢kog
lijeka na OLL

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



