Datum
Oznaka
prijedloga

ISM 13.09.2021

ISM 13.09.2021

ISM 13.09.2021

ISM 13.09.2021

ISM 13.09.2021

10B 14.09.2021

10B 14.09.2021

NII 14.09.2021
NIl 14.09.2021
NII 14.09.2021
NII 15.09.2021
NII 15.09.2021

BRI 15.09.2021
NIl 15.09.2021
NII 15.09.2021

10B 16.09.2021

10B 16.09.2021

10B 16.09.2021

zaprimljenog

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 13.09.2021 do 17.09.2021 godine

Klasa

UP/I-530-02/21-01/256

UP/1-530-02/21-01/256

UP/1-530-02/21-01/256

UP/1-530-02/21-01/256

UP/1-530-02/21-01/256

UP/1-530-02/21-01/257

UP/I-530-02/21-01/257

UP/1-530-02/21-01/258

UP/1-530-02/21-01/259

UP/1-530-02/21-01/259

UP/1-530-02/21-01/260

UP/1-530-02/21-01/260

UP/1-530-02/21-01/261
UP/1-530-02/21-01/262
UP/1-530-02/21-01/262

530-02/21-01/01

530-02/21-01/01

530-02/21-01/01

Prijedlog upucen od

Alkaloid d.o.o.

Alkaloid d.o.o.

Alkaloid d.o.o.

Alkaloid d.o.o.

Alkaloid d.o.o.

Pharmas d.o.o.

Pharmas d.o.o.

Pharmas d.o.o.

Mylan Hrvatska d.o.o.

Mylan Hrvatska d.o.o.

Medika d.d.

Medika d.d.

Lohmann & Rauscher d.o.o.

Oktal Pharma d.o.0.
Oktal Pharma d.o.0.

Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Zasticeno ime/oblik i jac¢ina

Rexocef thl. film obl. 10x100 mg

Rexocef tbl. film obl. 20x100 mg

Rexocef tbl. film obl. 10x200 mg

Rexocef tbl. film obl. 20x200 mg

Rexocef pras. za oral. susp. 1x100 ml (40
mg/5 ml)

Lenalidomid Accord caps. tvrda 21x5 mg

Lenalidomid Accord caps. tvrda 21x10 mg

Fingolimod Accord caps. tvrda 28x0,5 mg

Meropenem Mylan pra$. za otop. za inj. ili
inf., bo¢. 10x500 mg

Meropenem Mylan pras. za otop. za inj. ili
inf., bo¢. 10x1000 mg

Hizentra otop. za inj., bo¢. 1x5 ml (200
mg/ml)

Hizentra otop. za inj., bo¢. 1x10 ml (200
mg/ml)

Verbandwatte 1 x 50 g
Desderman Care boca 1x500 ml
Desderman Care boca 1x1000 ml

Paklitaksel Kabi konc. za otop.za inf., boc.
stakl. 1x5 ml (6 mg/ml)

Paklitaksel Kabi konc. za otop. za inf., boc.

stakl. 1x16,7 ml (6 mg/ml)

Paklitaksel Kabi konc. za otop. za inf., bo¢.

stakl. 1x25 ml (6 mg/ml)

Nezasticeno ime

cefpodoksim

cefpodoksim

cefpodoksim

cefpodoksim

cefpodoksim

lenalidomid

lenalidomid

fingolimod

meropenem

meropenem

imunoglobulin,
ljudski

imunoglobulin,
ljudski

vata
etanol

etanol

paklitaksel

paklitaksel

paklitaksel

Opisno
prijedlog za izmjenu reZima propisivanja lijeka na
DLL

prijedlog za izmjenu rezima propisivanja lijeka na
DLL

prijedlog za izmjenu reZima propisivanja lijeka na

DLL

prijedlog za izmjenu rezima propisivanja lijeka na
DLL

prijedlog za izmjenu reZima propisivanja lijeka na
DLL

prijedlog za izmjenu kriterija za primjenu lijeka na
OLL

prijedlog za izmjenu Kriterija za primjenu lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na
Popis PSL

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

zahtjev za brisanje lijeka s OLL
zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
lijeka (zasti¢eno ime lijeka) koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
lijeka (zasti¢eno ime lijeka) koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
lijeka (zasti¢eno ime lijeka) koji se nalazi na OLL



10B

10B

10B

10B

10B

ISM

10B

10B
BRI
NIl

NOV
NOV

NOB

Legenda:

16.09.2021

16.09.2021

16.09.2021

16.09.2021

16.09.2021

17.09.2021

17.09.2021

17.09.2021

17.09.2021

17.09.2021

17.09.2021
17.09.2021

17.09.2021

530-02/21-01/01

530-02/21-01/01

530-02/21-01/01

530-02/21-01/01

530-02/21-01/01

UP/I-530-02/21-01/263

UP/1-530-02/21-01/264

UP/1-530-02/21-01/264

UP/1-530-02/21-01/265

UP/1-530-02/21-01/266

UP/I-530-02/21-01/267
UP/1-530-02/21-01/267

UP/1-530-02/21-01/268

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 (struénog drustva/MZSS)

Fresenius Kabi d.o.o.

KRKA-FARMA d.o.o.

KRKA-FARMA d.o.o.

KRKA-FARMA d.o.o.

KRKA-FARMA d.o.o.

Agmar d.o.o.

PLIVA HRVATSKA d.o.o.

PLIVA HRVATSKA d.o.o.

PLIVA HRVATSKA d.o.o.

MEDICOPHARMACIA
d.o.o.

Salus Veletrgovina d.o.o.

Salus Veletrgovina d.o.o.

Biogen Pharma d.o.o.

Paklitaksel Kabi konc. za otop. za inf., boc.
stakl. 1x50 ml (6 mg/ml)

Lenalidomid Krka caps. tvrda 21x5 mg

Lenalidomid Krka caps. tvrda 21x10 mg

Lenalidomid Krka caps. tvrda 21x15 mg

Lenalidomid Krka caps. tvrda 21x25 mg

HyQuvia otop. za inf. za potkoznu primjenu,
bo¢. 1x25 ml (100 mg/ml) + 1,25 ml
(rHuPH20)

Lenalidomid Teva caps. tvrda 21x5 mg

Lenalidomid Teva caps. tvrda 21x10 mg

Darunavir Pliva tbl. film obl. 30x800 mg

Sinora konc. za otop. za inf., 1 mg/ml, amp.
10x5 ml

Xadago tbl. 30x50 mg
Xadago tbl. 30x100 mg

Tysabri otop. za inj., Strc. napunj. 2x150 mg

paklitaksel

lenalidomid

lenalidomid

lenalidomid

lenalidomid

imunoglobulin za
subkutanu primjenu

lenalidomid

lenalidomid
darunavir
norepinefrin

safinamid

safinamid

natalizumab

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
lijeka (zasti¢eno ime lijeka) koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
lijeka (zasticeno ime lijeka) koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
lijeka (zasti¢eno ime lijeka) koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
lijeka (zasticeno ime lijeka) koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
lijeka (zasti¢eno ime lijeka) koji se nalazi na OLL
zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeka na OLL
prijedlog za izmjenu Kriterija za primjenu lijeka na
OoLL

prijedlog za izmjenu kriterija za primjenu lijeka na
OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL
zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

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

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



