Oznaka

NIl

NIl

NIl

NIl

NII

NIl

NII

NIl

NIl

NII

NIl

NIl

NIl

BRI
BRI
BRI
BRI
BRI

NIl

Datum uredno
zaprimljenog
prijedloga

20.09.2021

20.09.2021

20.09.2021

20.09.2021

20.09.2021

20.09.2021

22.09.2021

22.09.2021

22.09.2021

22.09.2021

22.09.2021

22.09.2021

22.09.2021

22.09.2021
22.09.2021
22.09.2021
22.09.2021
22.09.2021

24.09.2021

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 20.09.2021 do 24.09.2021 godine

Klasa

UP/I-530-02/21-01/269

UP/1-530-02/21-01/269

UP/1-530-02/21-01/269

UP/1-530-02/21-01/270

UP/1-530-02/21-01/270

UP/1-530-02/21-01/271

UP/1-530-02/21-01/233

UP/1-530-02/21-01/233

UP/1-530-02/21-01/233

UP/I-530-02/21-01/277

UP/1-530-02/21-01/278

UP/1-530-02/21-01/278

UP/1-530-02/21-01/278

UP/1-530-02/21-01/279
UP/1-530-02/21-01/279
UP/1-530-02/21-01/279
UP/1-530-02/21-01/279
UP/1-530-02/21-01/279

UP/1-530-02/21-01/281

Prijedlog upucen
od

Mylan Hrvatska
d.o.o.

Mylan Hrvatska
d.o.o.

Mylan Hrvatska
d.o.o.

Mylan Hrvatska
d.o.o.

Mylan Hrvatska
d.o.o.

Mylan Hrvatska
d.o.o.

Pharmas d.o.o.

Pharmas d.o.o.

Pharmas d.o.o.

ALPHA-
MEDICAL d.o.o.

ALPHA-
MEDICAL d.o.o.

ALPHA-
MEDICAL d.o.o.

ALPHA-
MEDICAL d.o.o.

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

Belupo d.d.

Zasticeno ime/oblik i jac¢ina

Sunitinib Mylan caps. tvrda 28x12,5 mg

Sunitinib Mylan caps. tvrda 28x25 mg

Sunitinib Mylan caps. tvrda 28x50 mg

Dasatinib Mylan tbl. film obl. 60x20 mg

Dasatinib Mylan tbl. film obl. 30x100 mg

Fingolimod Mylan caps. tvrda 28x0,5 mg

Gemcitabin Pharma$S konc. za otop. za inf., bo¢.
1x200 mg/2 ml

Gemcitabin Pharma$ konc. za otop. za inf., bo¢.
1x1000 mg/10 mi

Gemcitabin Pharma$S konc. za otop. za inf., boc.
1x2000 mg/20 ml

Levosimendan Alpha-Medical konc. otop. za inf.,
boc. stak. 1x5ml (2,5mg/1ml)

Sunitinib Alpha-Medical caps. tvrda 28x12,5 mg

Sunitinib Alpha-Medical caps. tvrda 28x25 mg

Sunitinib Alpha-Medical caps. tvrda 28x50 mg

Zubsolv tbl. sublingv. 7x(1,4 mg+0,36 mg)
Zubsolv tbl. sublingv. 7x(2,9 mg+0,71 mg)
Zubsolv tbl. sublingv. 7x(5,7 mg+1,4 mg)
Zubsolv tbl. sublingv. 7x(8,6 mg+2,1 mg)
Zubsolv tbl. sublingv. 7x(11,4 mg+2,9 mg)

Greccas thl. film obl. 56x90 mg

Nezasticeno ime
sunitinib
sunitinib
sunitinib
dasatinib
dasatinib
fingolimod
gemcitabin
gemcitabin
gemcitabin
levosimendan
sunitinib
sunitinib
sunitinib
buprenorfin+nalokson
buprenorfin+nalokson
buprenorfin+nalokson

buprenorfin+nalokson

buprenorfin+nalokson

tikagrelor

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

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka
na OLL i na Popis PSL

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka
na OLL i na Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na
OLL i na Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na
OLL i na Popis PSL

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka
na OLL i na Popis PSL

zahtjev za stavljanje generi¢kog 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 stavljanje generickog lijeka
na OLL i na Popis PSL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka
na OLL i na Popis PSL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka
na OLL i na Popis PSL

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

zahtjev za stavljanje generickog lijeka
na OLL



NIl 24.09.2021 UP/I-530-02/21-01/281 Belupo d.d.

Legenda:

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

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)

Greccas thl. film obl. 56x90 mg

tikagrelor

zahtjev za stavljanje generickog lijeka
na DLL



