Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 27.09.2021 do 01.10.2021 godine

ALl Prijedlo
Oznaka zaprimljenog Klasa Jc'en ogd Zasti¢eno ime/oblik i jaina Nezasticeno ime Opisno
prijedloga upu
Ean. ) AstraZeneca Imfinzi konc. za otop. za inf., boc. zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL i
ISM 28.09.2021 UP/1-530-02/21-01/275 0.0.0. stakl. 1x120 mg/2,4 ml (50mg/ml) durvalumab na Popisu PSL
Jadran - Amicor H thl, 20x(10 mg +12,5 | lizinopril +
BRI 30.09.2021 UP/I-530-02/21-01/282 Galenski ' ' . - zahtjev za brisanje lijeka s OLL
. mg) hidroklorotiazid
Laboratorij d.d.
Jadran - rosuvastatin +
BRI 30.09.2021 UP/I-530-02/21-01/283 Galenski Ezotera thl. 28x(5 mg+10 mg) ezetimib zahtjev za brisanje lijeka s OLL
Laboratorij d.d.
AstraZeneca . . zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL i
ISM 01.10.2021 UP/I-530-02/21-01/272 d.0.0. Lynparza tbl. film obl. 56x100 mg | olaparib na Popisu PSL (Ca dojke)
NOV | 01.10.2021 UP/1-530-02/21-01/273 ,dAZtr;\Zeneca Calquence caps. tvrda 56x100 mg | akalabrutinib Izaashlfjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na Popis
NOV  |01.10.2021 UP/1-530-02/21-01/274 AstraZeneca | Lokelma pras. za oral. otop., vreé. | natrijev cirkonijev | /.o 74 craviianje novog lijeka na OLL
d.o.o. 30x5 g ciklosilikat
NOV | 01.10.2021 UP/I-530-02/21-01/274 AstraZeneca Lokelma pras. za oral. otop., vre¢. natrijev _mrkonuev zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL
d.o.o. 30x10 g ciklosilikat
0B 01.10.2021 UP/1-530-02/21-01/284 KRKA-FARMA | Sunitinib Krka caps. tvrda 30x12,5 sunitinib pmedlog za ad_mlnls_t_ratlvnom.|spravkom podataka
d.o.o. mg lijeka (pakiranje) koji se nalazi na OLL
OB 01.10.2021 UP/1-530-02/21-01/284 KRKA-FARMA | Sunitinib Krka caps. tvrda 30x25 sunitinib p(ijedlog za ad_minis_t_rativnom_ispravkom podataka
d.o.o. mg lijeka (pakiranje) koji se nalazi na OLL
Ean. ) KRKA-FARMA | Sunitinib Krka caps. tvrda 30x50 . prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
10B 01.10.2021 UP/I-530-02/21-01/284 0.0.0. mg sunitinib lijeka (pakirane) koji se nalazi na OLL

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

OCT = o¢itovanja (struénog drustva/MZSS)



