Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 09.08.2021 do 13.08.2021 godine

Oznaka prijedloga
NOV | 09.08.2021
NOV | 09.08.2021
NOV | 10.08.2021
NOV | 10.08.2021
NOV  |11.08.2021
NOV | 11.08.2021

IPC 11.08.2021

IPC 11.08.2021

IPC 11.08.2021

ISM 13.08.2021

NOV 13.08.2021
NOV 13.08.2021
NOV 13.08.2021
NOV 13.08.2021

Legenda:

Datum zaprimljenog

Klasa

UP/I-530-02/21-01/235

UP/1-530-02/21-01/236

UP/I-530-02/21-01/234

UP/I-530-02/21-01/237

UP/1-530-02/21-01/57

UP/I-530-02/21-01/57

UP/1-530-02/21-01/160

UP/1-530-02/21-01/160

UP/1-530-02/21-01/160

UP/1-530-02/21-01/156

UP/I-530-02/21-01/181

UP/I-530-02/21-01/239
UP/I-530-02/21-01/239
UP/I-530-02/21-01/239

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)

Prijedlog upuéen

od

Swixx Biopharma
d.o.o.

Makpharm d.o.o.

Jadran - Galenski
Laboratorij d.d.

Jadran - Galenski
Laboratorij d.d.

Pfizer Croatia
d.o.o.

Pfizer Croatia
d.o.o.

Pfizer Croatia
d.o.o.

Pfizer Croatia
d.o.o.

Pfizer Croatia
d.o.o.

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

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

Medis Adria d.o.o.
Medis Adria d.o.o.
Medis Adria d.o.o.

Zasticeno ime/oblik i jac¢ina

Kanuma konc. za otop. za inf., boc. stakl.
1x20 mg/10 ml (2 mg/ml)

Zonotte tbl. 30x7,5 mg

Azalonum tbl. 20x(20 mg+40 mg)

Azalonum tbl. 50x(20 mg+40 mg)

Talzenna caps. 30x0.25 mg

Talzenna caps. 30x1 mg

Fragmin §trc. 10x2.500 i.j./0,2ml

Fragmin §trc. 10x5.000 1.j./0,2ml

Fragmin §tre. 10x7.500 1.j./0,3ml

Tremfya otop. za inj., brizg. napunj. 1x100
mg/ml

Spravato sprej za nos, 1x28 mg

Briviact tbl. film obl. 56x50 mg
Briviact tbl. film obl. 56x100 mg
Briviact otop. oral. 300 ml (10 mg/ml)

Nezasticeno ime

sebelipaza alfa

zopiklon

cinarizin +
dimenhidrinat

cinarizin +
dimenhidrinat

talazoparib

talazoparib

dalteparin

dalteparin

dalteparin

guselkumab

esketamin

brivaracetam
brivaracetam

brivaracetam

Opisno
zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i
na Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na DLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na DLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na DLL

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

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

dopuna prijedlogu za povisenje cijene lijeka
na OLL

dopuna prijedlogu za povisenje cijene lijeka
na OLL

dopuna prijedlogu za povisenje cijene lijeka
na OLL

dopuna zahtjevu za stavljanje nove
indikacije uz lijek na OLL (PsA)

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

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL
zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL



