Datum uredno

Oznaka zaprimljenog
prijedloga
NII 17.05.2021

ISC 17.05.2021

ISC 17.05.2021

BRI 17.05.2021
BRI 17.05.2021

NII 17.05.2021

ISM 17.05.2021

NII 17.05.2021

ISM 18.05.2021

ISM 18.05.2021

ISM 19.05.2021

NIl 19.05.2021

NIl 19.05.2021

NOV 19.05.2021

NOV 20.05.2021

NII 20.05.2021

Legenda:

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 17.05.2021 do 21.05.2021 godine

Klasa

UP/1-530-02/21-01/130

530-02/21-01/01

530-02/21-01/01

UP/1-530-02/21-01/143
UP/1-530-02/21-01/143

UP/1-530-02/21-01/144

UP/1-530-02/21-01/145

UP/I-530-02/21-01/146

UP/1-530-02/21-01/148

UP/1-530-02/21-01/148

UP/1-530-02/21-01/149

UP/1-530-02/21-01/150

UP/I-530-02/21-01/151

UP/1-530-02/21-01/55

UP/1-530-02/21-01/32

UP/1-530-02/21-01/152

NOV = zahtjev za stavljanje novih lijekova, novo nezasti¢eno ime
NII = zahtjev za stavljanje novog generic¢kog lijeka

NOB = stavljanje novog oblika lijeka

10B = zahtjev za izmjenu oblika lijeka

Prijedlog upucen od

Zasti¢eno ime/oblik i jacina

ALPHA-MEDICAL d.o.0. | Emalt thl. rasp. za usta 6x10 mg

Mylan Hrvatska d.o.o.

Mylan Hrvatska d.o.o.

Belupo d.d.
Belupo d.d.

Mibe Pharmaceuticals
d.o.o.

Sandoz d.o.o.

Sandoz d.o.o.

Boehringer Ingelheim
Zagreb d.o.o.

Boehringer Ingelheim
Zagreb d.o.o.

Belupo d.d.

Pharmas d.o.o.

Pharmas d.o.o.

Pfizer Croatia d.o.o.

Shire d.o.o.

Zentiva d.o.0.

Semglee otop. za inj., brizg. napunj. 5x3 ml
(100 U/ml)

Semglee otop. za inj., brizg. napunj. 5x3 ml
(100 U/ml)

Aledox tbl. 4x70 mg
Aledox tbl. 12x70 mg

Psotriol gel 30 g (50 mcg/g+0,5 mg/g)

Rixathon konc. za otop. za inf., bo€. stakl.
2x100 mg/10 ml

Sugamadeks Sandoz otop. za inj., bo€. stakl.
10x200 mg/2 ml (100 mg/ml)

Ofev caps. meka 60x100 mg

Ofev caps. meka 60x150 mg

Nutribel Diabet tetrapak 1x200 ml

Nitrazepam Pharmas tbl. 30x5 mg

Abiraterone Accord tbl. film obl. 60x500 mg

Vyndagel caps. meke 30x61 mg

Takhzyro otop. za inj., bo¢. stakl. 1x300
mg/2 ml

Eleber konc. i otap. za otop. za inf., bo¢.
stakl. 1x60 mg

NezaSticeno ime

rizatriptan

inzulin glargin

inzulin glargin

alendronat natrij
alendronat natrij

kalcipotriol +
betametazon

rituksimab

sugamadeks

nintedanib

nintedanib

namirnice za enteralnu
primjenu

nitrazepam

abirateron

tafamidis

lanadelumab

kabazitaksel

Opisno
zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL

prijedlog za sniZenje cijene lijeka na
OoLL

prijedlog za snizenje cijene lijeka na

DLL
zahtjev za brisanje lijeka s OLL
zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
DLL

zahtjev za stavljanje nove indikacije
lijeku na OLL i Popisu PSL-a

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje nove indikacije
lijeku na OLL i Popisu PSL-a

zahtjev za stavljanje nove indikacije
lijeku na OLL i Popisu PSL-a

prijedlog za izmjenu rezima propisivanja
lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL

dopuna zahtjevu za stavljanje novog
lijeka na OLL i na Popis PSL

dopuna zahtjevu za stavljanje novog
lijeka na OLL i na Popis PSL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL



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)



