Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 23.08.2021 do 27.08.2021 godine

RELUE O Prijedlog upucen

Oznaka zaprimljenog Klasa od Zasti¢eno ime/oblik i jadina Nezasticeno ime Opisno
prijedloga
OB 23.08.2021 530-02/21-01/01 Servier Pharma Oncaspar pras. za otop. za inf., pegaspergaza prijedlog za administrativnom ispravkom podataka

d.o.o. bo¢. stakl. 1x3750 U (750 U/ml) lijeka (proizvodac) koji se nalazi na OLL

Jadran - Galenski
Laboratorij d.d.

Fosfomicin JGL gran. za oral.

BRI 26.08.2021 .
otop., vre¢. 1x3 g

UP/I-530-02/21-01/246 fosfomicin zahtjev za brisanje lijeka s OLL

Jadran - Galenski
Laboratorij d.d.

Faxiven caps. s prod. oslob., tvrda

BRI 26.08.2021 28x75 mg

UP/I-530-02/21-01/247 venlafaksin zahtjev za brisanje lijeka s OLL

Jadran - Galenski
Laboratorij d.d.

Clavius tbl. film obl. 12x1 g (875 | amoksicilin + klavulanska

BRI 26.08.2021 mg +125 mg) kiselina

UP/I-530-02/21-01/248 zahtjev za brisanje lijeka s OLL

Organon Pharma

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka

10B 27.08.2021 530-02/21-01/01 4.0.0. Cozaar tbl. film obl. 28x50 mg losartan lijeka (NO) koji se nalazi na DLL
IOB | 27.08.2021 530-02/21-01/01 Organon Pharma ;a1 o1, film obl. 28x100mg | losartan prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
d.o.o. lijeka (NO) koji se nalazi na DLL
) i} Organon Pharma . .. | prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
10B 27.08.2021 530-02/21-01/01 4.0.0. Hyzaar tbl. 28x(50 mg +12,5 mg) | losartan + hidroklorotiazid lijeka (NO) koji se nalazi na OLL
10B 27.08.2021 530-02/21-01/01 Organon Pharma Fortzaar tbl. 28x(100 mg +25 mg) | losartan + hidroklorotiazid p_fljedlog a ad_m Inistrativnom ispravkom podataka
d.o.o. lijeka (NO) koji se nalazi na OLL
0B 27.08.2021 530-02/21-01/01 Organon Pharma Hyzaar tbl. film obl. 28x(100 losartan + hidroklorotiazid prljedlog za ad_r)qlnlstratlynom ispravkom podataka
d.o.o. mg+12,5 mg) lijeka (NO) koji se nalazi na OLL
IOB | 27.08.2021 530-02/21-01/01 Organon Pharma 1 ;0. th1. 28x40 mg simvastatin prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
d.o.o. lijeka (NO) koji se nalazi na DLL
) ) Organon Pharma . . . prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
10B 27.08.2021 530-02/21-01/01 d.o.0. Lipex thl. 28x20 mg simvastatin lijeka (NO) koji se nalazi na DLL
IOB | 27.08.2021 530-02/21-01/01 Organon Pharma | £ o4ro1 1, 28x10 mg ezetimib prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
d.o.o. lijeka (NO) koji se nalazi na DLL
) ) Organon Pharma Lo . prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
10B 27.08.2021 530-02/21-01/01 d.0.0. Inegy tbl. 28x(10 mg +10 mg) ezetimib+simvastatin lijeka (NO) koji se nalazi na DLL
) ) Organon Pharma Lo . prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
10B 27.08.2021 530-02/21-01/01 4.0.0. Inegy tbl. 28x(10 mg +20 mg) ezetimib+simvastatin lijeka (NO) koji se nalazi na DLL
] ) Organon Pharma Lo - prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
10B 27.08.2021 530-02/21-01/01 d.oo0. Inegy tbl. 28x(10 mg +40 mg) ezetimib+simvastatin lijeka (NO) koji se nalazi na DLL
) ) Organon Pharma Atozet thl. film obl. 30x(10 mg+10 _— . prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
10B 27.08.2021 530-02/21-01/01 doo. mg) ezetimib + atorvastatin lijeka (NO) koji se nalazi na DLL
0B 27 08.2021 530-02/21-01/01 Organon Pharma Atozet thl. film obl. 30x(10 mg+20 ezetimib + atorvastatin prijedlog za administrativnom ispravkom podataka

d.o.o.

mg)

lijeka (NO) koji se nalazi na DLL
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Sandoz d.o.o.

Atozet tbl. film obl. 30x(10 mg+40
mg)

Elocom krema 0,1%, 1x30 g

Elocom mast 0,1%, 1x30 g

Elocom losion 0,1%, 1x30 ml
Diprogenta krema 1x15 g (0,5+1
mg/g)

Diprogenta mast 1x15 g (0,5+1
mg/g)

Proscar tbl. film obl. 28x5 mg

Arcoxia tbl. film obl. 28x30 mg

Arcoxia tbl. film obl. 14x60 mg

Arcoxia tbl. film obl. 14x90 mg

Fosamax T tbl. 4x70 mg

Maxalt RPD liofilizat oral. 6x10
mg

Nasonex spray boc. plast. s nast.
za nazal. primj. 140 doza(50
mcg/doza)

Singulair junior tbl. za zvak. 28x5
mg

Singulair tbl. film obl. 28x10 mg

Singulair mini vre¢. alum. 28x4
mg (u 500 mg granula)

Bromergon tbl. 30x2,5 mg

Teolin tbl. 40x125 mg

Teolin retard tbl. 40x300 mg
Tilobrastil tbl. film obl. 56x60 mg

ezetimib + atorvastatin

mometazon

mometazon

mometazon

betametazon + gentamicin

betametazon + gentamicin

finasterid

etorikoksib

etorikoksib

etorikoksib

alendronat natrij

rizatriptan

mometazon

montelukast

montelukast

montelukast

bromokriptin
teofilin
teofilin

tikagrelor
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Legenda:

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 = ocitovanja (stru¢nog drustva/MZSS)



