Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 16.08.2021 do 20.08.2021 godine

Datum zaprimljenog

SA & prijedloga
ISM 19.02.2021
ISM 19.02.2021
NOV 09.04.2021
NOV 09.04.2021
NOB 16.08.2021
NOB 16.08.2021
NOB 16.08.2021
NOB 16.08.2021
NII 17.08.2021
NIl 17.08.2021
NII 17.08.2021
ISM 17.08.2021

Legenda:

Klasa

UP/1-530-02/21-01/61

UP/1-530-02/21-01/61

UP/1-530-02/21-01/106

UP/1-530-02/21-01/106

UP/1-530-02/21-01/230

UP/1-530-02/21-01/230

UP/1-530-02/21-01/230

UP/1-530-02/21-01/230

UP/1-530-02/21-01/240

UP/1-530-02/21-01/240

UP/1-530-02/21-01/241

UP/1-530-02/21-01/242

NOV = zahtjev za stavljanje novih lijekova, novo nezastieno 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

OCT = o¢itovanja (struénog drustva/MZSS)

Prijedlog upuéen od

Eli Lilly Hrvatska d.o.o.

Eli Lilly Hrvatska d.o.o.

Medorion d.o.0.

Medorion d.o.0.

KRKA-FARMA d.o.o.

KRKA-FARMA d.o.o.

KRKA-FARMA d.o.o.

KRKA-FARMA d.o.o.
MEDICOPHARMACIA
d.o.o.

MEDICOPHARMACIA
d.o.o.

MEDICOPHARMACIA
d.o.o.

Boehringer Ingelheim
Zagreb d.o.o.

Zasticeno ime/oblik i jac¢ina

Olumiant tbl. film obl. 35x2 mg

Olumiant tbl. film obl. 35x4 mg

Signifor 1x 40 mg pras. i otap. za susp. za injek.,
bo¢. s pras. i napunj. trc. s 20 ml otap.

Signifor 1x 60 mg pras. i otap. za susp. za injek.,
boc. s pras. i napunj. §trc. s 20 ml otap.

Roxampex tbl. 30 x (10 mg+ 5 mg+ 4 mg)

Roxampex tbl. 30 x (10 mg+ 5 mg+ 8 mg)

Roxampex tbl. 30 x (20 mg+ 5 mg+ 8 mg)

Roxampex tbl. 30 x (20 mg+ 10 mg+ 8 mg)

Deksmedetomidin EVER Pharma konc. za otop.
za inf., amp. 5x4 ml (100 mcg/ml)

Deksmedetomidin EVER Pharma konc. za otop.
za inf., amp. 5x10 ml (100 mcg/ml)

Levetiracetam Sun konc. za otop. za inf., boc.
10x5 ml (100 mg/ml)

Jardiance tbl. film obl. 30x10 mg

Nezasticeno ime

baricitinib

baricitinib

pasireotid

pasireotid

rosuvastatin + amlodipin +
perindopril

rosuvastatin + amlodipin +
perindopril

rosuvastatin + amlodipin +
perindopril

rosuvastatin + amlodipin +
perindopril

deksmedetomidin

deksmedetomidin

levetiracetam

empagliflozin

Opisno
dopuna zahtjevu za stavljanje
nove indikacije lijeka na OLL

dopuna zahtjevu za stavljanje
nove indikacije lijeka na OLL

dopuna zahtjevu za stavljanje
novog lijeka na OLL

dopuna zahtjevu za stavljanje
novog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje fiksne
kombinacije lijekova na OLL

zahtjev za stavljanje fiksne
kombinacije lijekova na OLL

zahtjev za stavljanje fiksne
kombinacije lijekova na OLL

zahtjev za stavljanje fiksne
kombinacije lijekova 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 nove
indikacije lijeka na DLL



