Oznaka

NIl

NIl

NII

NOV

10B

10B

10B

10B

ISC

ISC

ISC

NOB

NOB

ISM

Datum
zaprimljenog
prijedloga

03.01.2022

03.01.2022

03.01.2022

03.01.2022

03.01.2022

03.01.2022

03.01.2022

03.01.2022

03.01.2022

03.01.2022

03.01.2022

03.01.2022

03.01.2022

03.01.2022

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 03.01.2022 do 07.01.2022 godine

Klasa

UP/1-530-02/21-01/350

UP/I-530-02/21-01/350

UP/1-530-02/21-01/350

UP/1-530-02/21-01/357

530-02/22-01/01

530-02/22-01/01

530-02/22-01/01

530-02/22-01/01

530-02/22-01/01

530-02/22-01/01

530-02/22-01/01

UP/I-530-02/22-01/11

UP/1-530-02/22-01/11

UP/1-530-02/22-01/11

Prijedlog upuéen od

KRKA-FARMA
d.o.o.

KRKA-FARMA
d.o.o.

KRKA-FARMA
d.o.o.

Shire 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.

Mylan Hrvatska
d.o.o.

Mylan Hrvatska
d.o.o.

Bayer d.o.0.

Bayer d.o.0.

Bayer d.o.0.

Zasti¢eno ime/oblik i jac¢ina

Tolucombi thl. 28x(40 mg+12,5
mg)

Tolucombi thl. 28x(80 mg+12,5
mg)

Tolucombi thl. 28x(80 mg+25 mg)

Takhzyro otop. za inj., bo¢. stakl.
1x300 mg/2 ml

Fraxiparine $trc. 10x2850 i.j. anti
Xa/0,3 ml

Fraxiparine Strc. 10x5.700 ij. anti
Xa/0,6 ml

Fraxiparine §trc. 10x7.600 i.j. anti
Xa/0,8 ml

Fraxiparine Strc. 10x3.800 ij. anti
Xa/0,4 ml

Igzelym tbl. film obl. 56x90 mg

Igzelym tbl. film obl. 56x90 mg

Sorafenib Mylan tbl. film obl.
112x200 mg

Xarelto film obl. tbl. 28x15 mg

Xarelto film obl.thl. 42x15 mg

Xarelto film obl.thl. 28x20 mg

NezaS$ti¢ceno ime

telmisartan +
hidroklorotiazid

telmisartan +
hidroklorotiazid

telmisartan +
hidroklorotiazid

lanadelumab

nadroparin

nadroparin

nadroparin

nadroparin

tikagrelor

tikagrelor

sorafenib

rivaroksaban

rivaroksaban

rivaroksaban

Opisno

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na Popis PSL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka lijeka (NO)
koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka lijeka (NO)
koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka lijeka (NO)
koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka lijeka (NO)
koji se nalazi na OLL

prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

prijedlog za sniZenje cijene lijeka na DLL

prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje nove indikacije uz lijek koji se ve¢ nalazi na
listi lijekova Zavoda i stavljanje lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje nove indikacije uz lijek koji se ve¢ nalazi na
listi lijekova Zavoda i stavljanje lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje nove indikacije uz lijek koji se ve¢ nalazi na
listi lijekova Zavoda i stavljanje lijeka na OLL



ISM 03.01.2022 UP/I-530-02/22-01/12 Bayer d.o.o.

ISM 03.01.2022 UP/I-530-02/22-01/12 Bayer d.o.o.

NIl 04.01.2022 UP/I-530-02/22-01/03 Altamedics d.o.0.
NOV | 07.01.2022 UP/I-530-02/21-01/353 | Medika d.d.
NOV | 07.01.2022 UP/1-530-02/21-01/353 | Medika d.d.
NOV | 07.01.2022 UP/1-530-02/21-01/353 | Medika d.d.

Swixx Biopharma

ISM 07.01.2022
d.o.o.

UP/1-530-02/21-01/356

NOV | 07.01.2022 UP/I-530-02/22-01/05 Makpharm d.o.o.

NIl 07.01.2022 UP/I1-530-02/22-01/07 g"gF;HA'MED'CA"

NI |07.01.2022 UP/1-530-02/22-01/08 dA'(;F(’)HA'MED'CA'—
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 - sniZzenje

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)

Xarelto gran. za oral. susp. 1
mg/ml, 100 ml

Xarelto gran. za oral. susp. 1
mg/ml, 250 ml

Flukloksacilin Altamedics pras. za
otop. za inj. ili inf., bo¢. stakl.
10x2 g

Crysvita otop. za inj., boc. stakl.
1x10 mg (10 mg/ml)

Crysvita otop. za inj., bo¢. stakl.
1x20 mg (20 mg/ml)

Crysvita otop. za inj., boc. stakl.
1x30 mg (30 mg/ml)

Imnovid caps. tvrda 21x3 mg

Mefeda tbl. s prod. oslob. 30x18
mg

Yulir tbl. film obl. 56x50 mg

Lamivudin Alpha-Medical tbl.
28x100 mg

rivaroksaban

rivaroksaban

flukloksacilin

burosumab

burosumab

burosumab

pomalidomid

metilfenidatklorid

riluzol

lamivudin

zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje novog pakiranja lijeka koji se ve¢ nalazi na
OLL

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 novog lijeka na OLL i na Popis PSL

zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL i na Popis
PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL



